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[II

(Pripravné akty)

RADA

POSTOJ RADY (EU) & 3/2017 V PRVNIM CTENI

k pfijeti nafizeni Evropského parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

Pfjjaty Radou dne 7. bfezna 2017

(Text s vyznamem pro EHP)

(2017/C 126/01)

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 ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru ('),

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto dévodtm:

(1)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79(ES () pfedstavuje regulaéni rdmec Unie pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro. Je viak zapotiebi zdsadni revize uvedené smérnice, aby se vytvofil hodnovérny,
transparentni, pfedvidatelny a udrzitelny regula¢ni rdmec pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, ktery
zajisti vysokou Groven bezpecnosti a zdravi a soucasné podpoii inovace.

Cilem tohoto nafizeni je zajistit hladké fungovani wvnitintho trhu, pokud jde o diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, na zdkladé vysoké trovné ochrany zdravi pacientli a uZivateld a se zohlednénim malych
a stfednich podnikd, které v tomto odvétvi piisobi. Soucasné toto nafizeni stanovi vysoké standardy kvality
a bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro s cilem vyfesit obecné otdzky bezpecnosti
souvisejici s takovymito vyrobky. O dosazeni téchto cilii se usiluje soucasné a oba jsou neoddélitelné spjaty,
pfi¢emZ Zadny neni druhotady. Pokud jde o ¢lanek 114 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (déle jen ,Smlouva
o fungovani EU“), harmonizuje toto nafizeni pravidla pro uvddéni diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in
vitro a jejich piisluSenstvi na trh a do provozu na trhu Unie, coZ jim umozni vyuZzivat vyhod plynoucich ze

() Stanovisko ze dne 14. Gnora 2013 (Uf. vést. C 133, 9.5.2013,s. 52).

(*) Postoj Evropského parlamentu ze dne 2. dubna 2014 a postoj Rady v prvnim ¢teni ze dne 7. bfezna 2017.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79[ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
(Utf.vést.L 331,7.12.1998,s. 1).
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zdsady volného pohybu zbozi. Pokud jde o ustanoveni ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovéni EU, stanovi
toto nafizeni pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro vysoké standardy kvality a bezpecnosti tim, Ze
mimo jiné zajisti, aby tidaje ziskané prostfednictvim studif funkéni zptsobilosti byly spolehlivé a hodnovérné
a aby byla chrdnéna bezpecnost subjektil ticastnicich se téchto studif.

(3)  Cilem tohoto nafizeni neni harmonizace pravidel tykajicich se dalstho dodévani na trh v pfipadé diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro, které jiz byly uvedeny do provozu, jako napiiklad v souvislosti s prodejem
pouzitych prostiedkd.

(4)  V zdgjmu zlepSeni zdravi a bezpecnosti by mély byt vyrazné posileny zdkladni prvky stdvajictho regula¢niho
pfistupu, jako je dohled nad ozndmenymi subjekty, klasifikace rizik, postupy posuzovini shody, hodnoceni
funkéni zptsobilosti a studie funkéni zptsobilosti, vigilance a dozor na trhem, a zdroven by méla byt zavedena
ustanoveni zajiStujici transparentnost a vysledovatelnost, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro.

(5)  Meély by byt pokud mozno zohlednény pokyny vypracované pro diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro na
mezindrodni drovni, zejména v rdmci Pracovni skupiny pro celosvétovou harmonizaci a jeji ndsledné iniciativy
Mezindrodniho féra regula¢nich orgdnti pro zdravotnické prosttedky, aby se podpofilo celosvétové sblizovani
predpisti, které pfispéje k vysoké trovni ochrany bezpecnosti na celém svété, a usnadnil se obchod, zejména
pokud jde o ustanoveni tykajici se jedine¢né identifikace prostiedku, obecnych pozadavkd na bezpecnost
a funkéni zpusobilost, technické dokumentace, klasifika¢nich pravidel, postupt posuzovani shody a klinickych
dikaz.

(6)  Specifické aspekty diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro, zejména pokud jde o klasifikaci rizik,
postupy posuzovani shody a klinické dikazy, a odvétvi diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro
vyZzaduji ptijeti zvlastniho pravniho pfedpisu odlisného od pravnich predpist tykajicich se jinych zdravotnickych
prostiedkd, zatimco horizontalni aspekty spole¢né pro obé odvétvi by mély byt sjednoceny.

(7)  Oblast ptisobnosti tohoto nafizeni by méla byt jasné vymezena oproti jinym pravnim pfedpisiim, které se tykaji
vyrobkd, jako jsou zdravotnické prostfedky, obecné laboratorni vyrobky a vyrobky pouze pro vyzkumné acely.

(8)  Meélo by byt v pravomoci ¢lenskych sttt rozhodnout pfipad od piipadu, zda vyrobek spadd do oblasti
plisobnosti tohoto nafizeni. Za tcelem jednotnych rozhodnuti o kvalifikaci vyrobku v tomto smyslu ve viech
¢lenskych statech, zejména pokud jde o hrani¢ni ptipady, by Komise méla mit moZnost z vlastni iniciativy nebo
na zdkladé fadné odivodnéné zadosti ¢lenského stitu po konzultaci s Koordinaéni skupinou pro zdravotnické
prostiedky rozhodnout piipad od piipadu, zda konkrétni vyrobek, kategorie ¢i skupina vyrobki spadaji do
oblasti pusobnosti tohoto nafizeni. P rozhodovdni o regulacnim statusu vyrobkd, jejichZ souédsti jsou lécivé
piipravky, lidské tkané a buiky, biocidni ptipravky nebo potravindiské vyrobky a jez pfedstavuji hrani¢ni piipady,
by méla Komise v relevantnich piipadech zajistit v odpovidajici mife konzultace s Evropskou agenturou pro lé¢ivé
piipravky (EMA), Evropskou agenturou pro chemické litky (ECHA) a Evropskym dfadem pro bezpecnost
potravin (EFSA).

(9)  Zda se, ze by rozdilnd vnitrostdtni pravidla tykajici se poskytovani informaci a poradenstvi ohledné genetického
testovani mohla mit na hladké fungovani vnitfniho trhu pouze omezeny dopad. Je proto vhodné, aby v tomto
nafizeni byly v této souvislosti stanoveny pouze omezené pozZadavky a soucasné se bral zfetel na nutnost zajistit
neustdlé dodrzovéni zdsad proporcionality a subsidiarity.

10) Meélo by byt jasné stanoveno, Ze diagnostickymi zdravotnickymi prosttedky in vitro jsou veskeré testy poskytujici
; y ) S ve Hag yml Z ymi p Y ) et poskytyj
informace o predispozici k ur¢itému zdravotnimu stavu nebo nemoci (napiiklad genetické testy) a testy
poskytujici informace k ptedviddni reakci na 1écbu (napiiklad doprovodnd diagnostika).

(11) Doprovodna diagnostika méd zdsadni vyznam pro definovani zptisobilosti pacient pro konkrétni 1é¢bu pomoci
1é¢ivého piipravku tim, Ze kvantitativné nebo kvalitativné urcuje konkrétni markery identifikujici subjekty,
u nichZ existuje vyssi riziko, Ze budou na dany konkrétni lé¢ivy piipravek reagovat nepfiznivé, nebo pacienty
v rémci populace, pro néz byl terapeuticky piipravek predmétem nélezitych studii a byl shleddn bezpetnym
a t¢innym. Tento biomarker nebo biomarkery mohou byt pfitomny u zdravych subjektd nebo u pacientd.
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(12)  Prostredky, které se pouZivaji k monitorovani 1écby pomoci lé¢ivého piipravku s cilem zajistit, aby koncentrace
piislusnych ldtek v lidském téle byla v terapeutickém rozmezi, by za doprovodnou diagnostiku nemély byt
povazovany.

(13) Pozadavek na sniZeni rizik na nejniz$i moznou miru je tfeba splnit s pfihlédnutim k obecné uzndvanému
nejnovéj$imu vyvoji v oblasti lékarské védy.

(14) Nedilnou soucasti obecnych pozadavkii na bezpe¢nost a funkéni zpusobilost stanovenych v tomto nafizeni pro
prostiedky jsou bezpecnostni aspekty, jimiz se zabyvd smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU (}).
Proto by toto nafizeni mélo ve vztahu k uvedené smérnici predstavovat lex specialis.

(15) Toto nafizeni by mélo zahrnovat poZzadavky ohledné navrhovdni a vyroby prostiedkd emitujicich ionizujici
zafeni, aniz by bylo dotéeno pouziti smérnice Rady 2013/59/Euratom (?), ktera sleduje jiné cile.

16) Toto nafizeni by mélo rovnéz stanovit pozadavky na vlastnosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro,
y p y g ¥ ych p
pokud jde o jejich névrh, bezpe¢nost a funkéni zpisobilost, které jsou vyvijeny tak, aby se pfedeslo pracovnim
traztim, vetné ochrany pfed ozafenim.

(17)  Je nezbytné upfesnit, Ze software sim o sobé, pokud je vyrobcem konkrétné urcen k pouziti k jednomu nebo
vice 1é¢ebnym tcelim stanovenym v definici diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, se kvalifikuje
jako diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro, zatimco software uréeny k obecnym tceldm i pfi pouZivini
v prosttedi zdravotni péfe ani software pro ucely kvality Zivota (well-being) diagnostickym zdravotnickym
prostiedkem in vitro neni. To, zda se software kvalifikuje jako prostfedek, nebo jako piislusenstvi, nezdvisi na
umistén{ softwaru ani na druhu propojeni mezi softwarem a prostfedkem.

(18)  Za ucelem posileni pravni jistoty by definice uvedené v tomto nafizeni tykajici se prostfedkii samotnych, doddni
prostiedki na trh, hospoddfskych subjektdl, uzivateld a konkrétnich postupt, posuzovani shody, klinickych
dtkazti, sledovani po uvedeni na trh, vigilance a dozoru nad trhem, norem a dalsich technickych specifikaci, mély
byt v souladu s dobfe zavedenou praxi v této oblasti na Grovni Unie a na mezindrodni drovni.

(19) Meélo by byt jasné uvedeno, Ze je nezbytné, aby prostfedky nabizené osobdm v Unii prostfednictvim sluzeb
informacni spole¢nosti ve smyslu smérnice Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 () a prostiedky
pouzivané v rdmci obchodni ¢innosti za tcelem poskytnuti diagnostickych ¢&i terapeutickych sluzeb osobdm
v Unii splilovaly v okamziku, kdy je dany vyrobek v rdmci Unie uveden na trh nebo dand sluzba poskytovana,
pozadavky tohoto nafizeni.

(20)  Jako uzndni vyznamné tlohy normalizace v oblasti diagnostickych zdravotnickych prosttedk in vitro by soulad s
harmonizovanymi normami stanovenymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 (*) mél
byt pro vyrobce zplsobem, jak prokdzat shodu s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpusobilost
a dal$imi pravnimi pozadavky, jako je Fzeni kvality a rizik, stanovenymi v tomto nafizeni.

(21)  Smérnice 98/79/ES umoziuje Komisi pfijmout spolecné technické specifikace pro konkrétni kategorie diagno-
stickych zdravotnickych prostiedki in vitro. V oblastech, kde neexistuji Zddné harmonizované normy nebo kde
jsou tyto normy nedostate¢né, by méla byt Komise zmocnéna ke stanoveni spole¢nych specifikaci, které budou
zpusobem pro plnéni obecnych pozadavki na bezpecnost a funkéni zptsobilost a poZadavkd na studie funkéni
zpusobilosti a hodnoceni funkéni zptisobilosti nebo nésledné sledovani po uvedeni na trh, stanovenych v tomto
nafizeni.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU ze dne 26. inora 2014 o sblizovan{ pravnich predpisti clenskych stdth tykajicich
se elektromagnetické kompatibility (Ut. vést. L 96, 29.3.2014, 5. 79).

(¥ Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zdkladni bezpe¢nostni standardy ochrany pted nebezpe¢im
vystaveni ionizujicimu zdfeni a zruuji se smérnice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom
22003/122/Euratom (Uf. vést. L 13,17.1.2014, s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. z4if 2015 o postupu pfi poskytovan{ informaci v oblasti norem
a technickych pfedpisti pro sluzby informacni spolecnosti (Ut. vést. L 241, 17.9.2015, 5. 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. Fjna 2012 o evropské normalizaci, zméné smérnic Rady
89/686/EHS a 93[15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9[ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22ES,
2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se ru3i rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢.1673/2006ES (UF. vést. L 316, 14.11.2012,s. 12).
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(22)  Spolecné specifikace by mély byt vypracovdvany po konzultaci relevantnich zicastnénych stran a se zohlednénim
evropskych a mezindrodnich norem.

(23) Pravidla pouzitelnd na prostiedky by ve vhodnych piipadech méla byt v souladu s novym legislativnim rdmcem
pro uvadéni vyrobk na trh, ktery tvoii nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 765/2008 ()
a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008ES ().

(24)  Pravidla tykajici se dozoru nad trhem Unie a kontroly vyrobka vstupujicich na trh Unie stanovend v nafizeni (ES)
¢. 765/2008 se pouziji na prostiedky, na néz se vztahuje toto nafizeni, coz ¢lenskym stdtim nebrdni v tom, aby
si k provedeni uvedenych dkola zvolily pfislusné organy.

(25)  Pro lepsi porozuméni pozadavkim stanovenym v tomto nafizeni a ndsledné ke zlepseni dodrzovani pravnich
predpisti pfislusnymi subjekty je vhodné jasné stanovit obecné povinnosti riznych hospodaiskych subjektd,
véetné dovozct a distributortl, a to na zdkladé nového legislativniho rdmce pro uvadéni vyrobkt na trh, aniz jsou
dotceny zvlastni povinnosti stanovené v riznych ¢dstech tohoto nafizeni.

(26)  Pro ucely tohoto nafizeni by se za ¢innosti distributortt mélo povazovat nabyvani, drzeni a dodavani prostiedki.

(27) Do provéadécich ustanoveni tohoto nafizeni by mély byt zaclenény nékteré z povinnosti uloZenych vyrobctim,
jako je hodnoceni funkéni zpusobilosti nebo vigilanéni hldseni, které byly stanoveny pouze v piilohdch smérnice
98/79/ES, s cilem usnadnit jeho pouzivani.

(28)  Pro zajisténi nejvy3si trovné ochrany zdravi by méla byt vyjasnéna a zpfisnéna pravidla, kterd se vztahuji na
vyrabéné i pouzivané diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro vyrdbéné i pouzivané v ramci jediné
zdravotnické instituce. Za pouZivani by mélo byt povaZovano i méfeni a predklddani vysledka.

(29) Zdravotnickd zafizeni by méla mit moznost vyrdbét, upravovat a pouzivat prostiedky interné, a fesit tak, byt
nikoliv v primyslovém méfitku, specifické potieby cilovych skupin pacienttl, které nelze na odpovidajici Grovni
funkéni zpisobilosti uspokojit rovnocennym prostiedkem, ktery je na trhu k dispozici. V této souvislosti je
vhodné stanovit, Ze by se v piipadé prostiedki, které se vyrdb&ji a pouZivaji pouze v rdmci zdravotnickych
zaf{zeni vCetné nemocnic a zafizeni, jako jsou laboratofe a orgdny ochrany vefejného zdravi, které podporuji
systém zdravotni péce nebo fe$i potieby pacientd, ale pacienty piimo nelé¢i ani o né nepecuji, neméla nékterd
pravidla tohoto nafizeni uplatiiovat, nebot cilii tohoto nafizeni by i tak bylo pfiméfenym zpiisobem dosazeno.
Pro tucely tohoto nafizeni je tfeba poznamenat, Ze pojem ,zdravotnické zafizeni“ nezahrnuje zafizeni, kterd
o0 sobé tvrdi, Ze v prvé tadé sleduji zdjmy souvisejici se zdravim nebo jsou zaméfena na zdravy Zivotni styl, jako
jsou télocvicny, lazné a wellness a fitness centra. Vyjimka vztahujici se na zdravotnickd zaf{zeni se proto na tato
zafizeni nevztahuje.

(30)  Vzhledem ke skute¢nosti, Ze fyzické nebo pravnické osoby mohou v souladu s piislu§nymi ustanovenimi pravem
Unie a jednotlivych clenskych stati pozadovat ndhradu skody zplisobené vadnym prostiedkem, je vhodné
stanovit povinnost, aby vyrobci méli zavedena opatieni umoziujici poskytnout dostate¢né finanéni kryti, pokud
jde o jejich potencialni odpovédnost podle smérnice Rady 85/374/EHS (). Tato opatfeni by méla byt pfiméfend
rizikové tfidé, typu prostiedku a velikosti podniku. V této souvislosti je vhodné stanovit rovnéz pravidla tykajici
se toho, jak by mél pfislusny orgdn usnadiiovat poskytovani informaci osobdm, jimz mohl vadny prostiedek
zpusobit poranéni.

(31)  Aby se zajistilo, Ze sériové vyrabéné prostiedky budou nadile ve shodé s pozadavky tohoto nafizeni a Ze budou
v ramci jejich vyrobniho procesu zohlednény zkuSenosti s pouzivanim prostiedkd, které vyrabéji, méli by mit
vsichni vyrobci zaveden systém fizeni kvality a systém sledovédni po uvedeni na trh, které by mély byt pfiméfené
rizikové tf{dé a typu daného prostfedku. Kromé toho by vyrobci méli za ticelem minimalizace rizik ¢i zabrdnéni
nezddoucim ptithoddm v souvislosti s prostfedky zavést systém pro Fizeni rizik a systém pro ohlasovani
nezadoucich pithod a bezpe¢nostnich napravnych opatfeni v terénu.

(") 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 virobkd na trh a kterym se zrusuje naizeni (EHS) ¢. 339/93 (Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

(*) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki natrhao
zrudeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).

(®) Smérnice Rady 85/374[EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovdni pravnich a sprvnich pfedpist ¢lenskych stitd tykajicich se
odpovédnosti za vadné vyrobky (U. vést. L 210, 7.8.1985, s. 29).
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(32)  Systém fizeni rizik by mél byt peclivé sladén s postupem hodnoceni funkéni zptsobilosti daného prostfedku
a mél by byt v rdmci tohoto hodnoceni zohlednén, véetné klinickych rizik, jimiZz je tfeba se zabyvat v rdmci
studif funkéni zptisobilosti, hodnoceni funkéni zpusobilosti a ndsledného sledovani funkéni zpusobilosti po
uvedeni na trh. Proces Fizeni rizik a proces hodnoceni funkéni zpusobilosti by mély byt vzdjemné provazany
a mély by byt pravidelné aktualizovany.

(33) Melo by byt zajisténo, aby dozor nad vyrobou prosttedki a ¢innostmi v oblasti sledovdni po uvedeni na trh
a vigilance, které se jich tykaji, a kontrolu této vyroby a Cinnosti provadéla v rdmci organizace vyrobce
prostiedku osoba odpovédnd za dodrzovani pravnich pfedpist, kterd spliiuje minimdlni kvalifika¢ni pozadavky.

(34) V piipadé vyrobcti, ktef{ nejsou usazeni v Unii, hraje klicovou dlohu pii zajistovani souladu prostiedki
vyrdbénych uvedenymi vyrobci zplnomocnény zdstupce, ktery vystupuje jako jejich kontaktni osoba usazend
v Unii. Vzhledem k uvedené kli¢ové tloze je pro ticely vyméhani prava vhodné zajistit, aby v piipadé, Ze vyrobce
usazeny mimo Unii nesplnil své obecné povinnosti, nesl pravni odpovédnost za vadné prostiedky zplnomocnény
zdstupce. Odpovédnosti zplnomocnéného zdstupce stanovenou v tomto nafizeni nejsou dotfena ustanoveni
smérnice 85/374/EHS, a zplnomocnény zastupce by tudiZ mél byt spole¢né a nerozdilné odpovédny spolu s
dovozcem a vyrobcem. Ukoly zplnomocnéného zdstupce by mély byt vymezeny v pisemném povéfeni. Vzhledem
k tloze zplnomocnénych zdstupct by mély byt jasné stanoveny minimdlni pozadavky, které by méli tito zdstupci
splilovat, véetné pozadavku mit k dispozici osobu, kterd spliiuje minimalni kvalifika¢ni pozadavky, jez by mély
byt podobné pozadavkiim na osobu pracujici pro vyrobce jako osoba odpovédnd za dodrzovini pravnich
piedpisa.

(35) Za tcelem zajisténi pravni jistoty, pokud jde o povinnosti ulozené hospoddiskym subjekttiim, je nezbytné vyjasnit,
kdy mé byt za vyrobce prostredku povazovan distributor, dovozce ¢i jind osoba.

(36)  Paralelni obchod s vyrobky jiz uvedenymi na trh predstavuje zdkonnou formu obchodu na vnitfnim trhu na
zdkladé ¢lanku 34 Smlouvy o fungovani EU s vyhradou omezeni vyplyvajicich z potfeby ochrany prav dusevniho
vlastnictvi podle ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani EU. Uplatiiovani zdsady paralelntho obchodu je vsak
v jednotlivych ¢lenskych statech pfedmétem riznych vykladd. V tomto nafizeni by proto mély byt upfesnény
podminky, zejména pozadavky na opétovné oznacovani a baleni, s ohledem na judikaturu Soudniho dvora (!)
v dalsich prislusnych odvétvich a stdvajici osvédéené postupy v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostfedka
in vitro.

(37) Obecné by mélo platit, Ze by mély byt prostiedky opatfeny oznacenim CE prokazujici jejich shodu s timto
naf{zenim, aby jim byl umoZnén volny pohyb v rdmci Unie a mohly byt uvddény do provozu v souladu se svym
uréenym tGcelem. Clenské stity by nemély vytvaiet prekdzky uvadéni na trh nebo do provozu u prostredkd, které
jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni. Clenské stity by vsak mély mit moznost rozhodnout,
zda v souvislosti s aspekty, na néz se toto nafizeni nevztahuje, omezi pouzivani jakéhokoliv konkrétniho typu
prostiedku.

(38) Vysledovatelnost prostiedkil prostiednictvim systému jedinecné identifikace prosttedku (dale jen ,systém UDI)
vychdzejictho z mezindrodnich pokynti by méla vyznamnym zptisobem posilit Gi¢innost bezpe¢nostnich opatfeni
ve vztahu k prostfedkiim po jejich uvedeni na trh na trh vzhledem k lep$imu ohlasovani nezddoucich piihod,
cilenym bezpe¢nostnim ndpravnym opatienim v terénu a lepsimu monitorovani ze strany pifslusnych organi.
Méla by rovnéz ptispét ke sniZeni poctu pochybeni pfi 1é¢bé a pomoci v boji proti padélanym prostiedkim.
Vyuzivan{ systému UDI by mélo rovnéz zlepsit nakupni politiku a politiku likvidace odpadu, jakoz i fizeni zdsob
ze strany zdravotnickych instituci a dalSich hospodafskych subjektil, a mélo by byt pokud mozno slucitelné s
dalsimi systémy ovéfovani, které jsou jiz v ramci uvedenych instituci ¢i subjektd zavedeny.

(39) Systém UDI by se mél uplatiiovat na vSechny prostfedky uvedené na trh s vyjimkou prostiedkt pro studie
funkéni zptsobilosti a mél by vychdzet z mezindrodné uzndvanych zdsad vcetné definic, které jsou slucitelné s
definicemi pouzivanymi hlavnimi obchodnimi partnery. V tomto nafizeni a v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 2017/... () by méla byt stanovena podrobnd pravidla s cilem zajistit, aby systém UDI zacal
fungovat v dostatecném pfedstihu pfed tim, neZ zacne byt uplatiiovdno toto nafizeni.

(") Rozsudek ze dne 28. ¢ervence 2011 ve véci Orifarm a Paranova, spojené véci C-400/09 a C-207/10, ECLLEU:C:2011:519.
() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/... o zdravotnickych prostiedcich a zméné smérnice 2001/83/ES, nafizenf (ES)
¢.178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 (Ut. vést. L ...).
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(40) S ohledem na vefejny zdjem md zdsadni vyznam transparentnost a ndlezity p¥istup k informacim vhodné prezen-

tovanym urc¢enému uZivateli, aby byla zajisténa ochrana vefejného zdravi, aby pacienti a zdravotni¢ti pracovnici
mohli pfijimat informovand rozhodnuti, aby byl zajistén solidni zdklad pro rozhodovdni v oblasti regulace a aby
se budovala divéra v regulacni systém.

(41)  Jednim z klicovych aspektt plnéni cilG tohoto nafizeni je vytvoteni Evropské databdze zdravotnickych prostiedki

(Eudamed), kterd by méla integrovat razné elektronické systémy za tcelem shromazdovini a zpracovivani
informaci tykajicich se prostiedkii na trhu a pfislusnych hospodaiskych subjektii, nékterych aspektti posuzovani
shody, ozndmenych subjektt, certifikatd, studii funkéni zptisobilosti, vigilance a dozoru nad trhem. Cilem této
databdze je zvyseni celkové transparentnosti, a to i prostfednictvim lepstho p¥istupu k informacim pro vefejnost
a zdravotnické pracovniky, aby se zabranilo vicendsobnym pozadavkim na ohlagovani a posilila se koordinace
mezi Clenskymi stity a aby se zefektivnil a usnadnil tok informaci mezi hospodaiskymi subjekty, ozndmenymi
subjekty nebo zadavateli a ¢lenskymi stity, jakoz i mezi samotnymi clenskymi stity a mezi ¢lenskymi staty
a Komisi. Toto Ize v rdmci vnitfniho trhu G¢inné zajistit pouze na Grovni Unie, a Komise by proto méla déle
rozvijet a spravovat Evropskou databdzi zdravotnickych prosttedkG zi{zenou rozhodnutim Komise
2010/227/EU ().

(42) K usnadnéni fungovani databize Eudamed by méla byt mezindrodné uzndvand nomenklatura zdravotnickych

prostiedkt zdarma k dispozici vyrobcim a dal$im fyzickym nebo pravnickym osobdm, které jsou podle tohoto
nafizeni povinny uvedenou nomenklaturu pouZivat. Tato nomenklatura by navic v piipadech, kdy je to
piiméfené proveditelné, méla byt zdarma p¥istupna rovnéz dal$im zainteresovanym strandm.

(43)  Elektronické systémy databdze Eudamed tykajici se prostfedkd na trhu, pfislusnych hospodéiskych subjektt

a certifikdtd by mély umoznit, aby byla vefejnost o prostredcich na trhu Unie néleZité informovéna. Elektronicky
systém tykajici se studii funkéni zpusobilosti by mél slouzit jako ndstroj ke spolupraci mezi clenskymi stdty
a umoznit zadavatelim pfedloZit na dobrovolném zdkladé jedinou Zddost za nékolik ¢lenskych stdti a ohlasovat
zdvazné nepfiznivé udalosti, nedostatky prostiedkii a souvisejici aktualizace. Elektronicky systém tykajici se
vigilance by mél vyrobcim umoznit ohlasovat zdvazné nezddouci pithody a dalsi uddlosti podléhajici hldseni
a posilit koordinaci hodnoceni téchto pithod a uddlosti pfislusnymi orgdny. Elektronicky systém tykajici se
dozoru na trhem by mél byt ndstrojem pro vyménu informaci mezi p¥islusnymi orgény.

(44) Pokud jde o udaje shromazdované a zpracovdvané prostfednictvim elektronickych systémi databize Eudamed,

smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES () se vztahuje na zpracovdni osobnich tudaji provadéné
v ¢lenskych statech a pod dohledem piislusnych orgdnt ¢lenskych stitl, zejména nezdvislych vefejnych organt
jmenovanych clenskymi stity. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 () se vztahuje na
zpracovani osobnich tidajii provddéné Komisi v rdmci tohoto nafizeni a pod dohledem Evropského inspektora
ochrany adaji. V souladu s nafizenim (ES) ¢. 45/2001 by méla byt Komise jmenovana spravcem Eudamedu
a jeho elektronickych systém.

(45) U prostredka tfidy C a D by méli vyrobci shrnout hlavni hlediska bezpe¢nosti a funkéni zpusobilosti prostfedku

a vysledek hodnoceni funkéni zptisobilosti v dokumentu, ktery by mél byt vefejné piistupny.

(46)  Pro zajisténi vysoké drovné ochrany zdravi a bezpec¢nosti a divéry obcant v systém je zdsadni fadné fungovani

ozndmenych subjektd. Jmenovani a monitorovani ozndmenych subjektt ¢lenskymi stity podle podrobnych
a piisnych kritéril by proto mélo byt pfedmétem kontrol na drovni Unie.

(47)  Posouzeni vyrobcem vypracované technické dokumentace, a zejména jeho dokumentace tykajici se hodnoceni

funkéni zpisobilosti, provedend ozndmenym subjektem by méla byt kriticky vyhodnocena orgdnem odpovédnym
za ozndmené subjekty. Toto vyhodnoceni by mélo byt soucdsti pfistupu k Cinnostem ozndmenych subjekt
v oblasti dozoru a monitorovani, ktery je zaloZen na posouzeni rizik, a mélo by vychdzet z vybéru vzorkt
relevantni dokumentace.

Rozhodnuti Komise 2010/227EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravotnickych prostiedki (U. vést. L 102, 23.4.2010,

s. 45).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovinim
osobnich tdajt a o volném pohybu téchto tdaji (UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovinim osobnich tidajii orgdny a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto tidajii (Ut vést. L 8,12.1.2001,s. 1).
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(48)  Meélo byt posileno postaveni ozndmenych subjektl vii¢i vyrobctim, mimo jiné i ohledné jejich préva a povinnosti
vykondvat neohldSené audity na misté a provadét fyzikdlni nebo laboratorni zkousky prostfedki za tcelem
zajisténi toho, Ze budou vyrobci po obdrzeni pivodniho certifikdtu i nadéle plnit své povinnosti.

(49) Za ucelem zvyseni transparentnosti, pokud jde o dohled nad ozndmenymi subjekty ze strany vnitrostdtnich
organd, by orginy odpovédné za ozndmené subjekty mély zvefejnit informace o vnitrostitnich opatfenich
tykajicich se posuzovani, jmenovani a monitorovani ozndmenych subjektd. V souladu s fadnou spravni praxi by
mély uvedené organy tyto informace pribézné aktualizovat, a to zejména s cilem zohlednit relevantni, vyznamné
¢i podstatné zmény piislusnych postupt.

(50)  Clensky stit, v némz je ozndmeny subjekt usazen, by mél byt odpovédny za vyméhédni dodrzovani pozadavki
tohoto nafizeni souvisejicich s uvedenym ozndmenym subjektem.

(51) S ohledem zejména na odpovédnost ¢lenskych stitd za organizaci a poskytovéni zdravotnich sluzeb a zdravotni
péce by clenské stity mély mit moznost stanovit dodatecné pozadavky na ozndmené subjekty jmenované pro
posuzovani shody prostiedkdl a usazené na jejich tizemi, pokud jde o otdzky, které nejsou v tomto nafizeni
upraveny. Jakymikoli takovymi stanovenymi dodate¢nymi pozadavky by nemély byt dotéeny konkrétnéjsi
horizontalni pravni pfedpisy Unie tykajici se ozndmenych subjektli ani rovné zachdzeni s ozndmenymi subjekty.

(52) U prostredkd tfidy D by mély byt pfislusné orgdny informovany o certifikdtech udélenych ozndmenymi subjekty
a mélo by jim byt udéleno prévo pfezkoumat posouzeni provedené ozndmenymi subjekty.

(53) U prostiedkt tfidy D, pro néZ neexistuji zddné spolecné specifikace, je vhodné stanovit, Ze pokud se jednd
o prvni certifikaci pro dany konkrétni typ prostfedku a na trhu nenf k dispozici zZddny podobny prostredek
majici stejny urceny tcel a zaloZeny na podobné technologii, ozndmené subjekty by vedle laboratorniho testovani
proklamované funkéni zptisobilosti a souladu prostfedku provedeného referencnimi laboratofemi EU mély mit
povinnost pozddat odborné skupiny o pfezkoumdni svych zprdv o posouzeni hodnoceni funkéni zpusobilosti.
Konzultace odbornych skupin tykajici se hodnoceni funkéni zpusobilosti by mély vést k harmonizovanému
hodnoceni vysoce rizikovych diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro prostfednictvim sdileni
odbornych poznatkil o aspektech funkéni zpisobilosti a vypracovani spolecnych specifikaci ohledné kategorif
prostiedk, které byly pfedmétem tohoto procesu konzultaci.

(54) Za tcelem zvySeni bezpecnosti pacientd a ndlezitého zohlednéni technického pokroku by stdvajici systém
klasifikace pro prostiedky stanoveny ve smérnici 98/79/ES mél byt v souladu s mezindrodnimi postupy
podstatnym zptisobem zménén a odpovidajicim zptsobem by mély byt pfizpusobeny souvisejici postupy
posuzovani shody.

(55) Je nezbytné zejména pro ucely postupti posuzovéni shody klasifikovat prostfedky do ¢tyf rizikovych tid a zavést
soubor hodnovérnych klasifikacnich pravidel vychdzejicich z rizik, a to v souladu s mezindrodn{ praxi.

(56) S ohledem na to, Ze s prostiedky zafazenymi do tfidy A byvd pro pacienty spojeno jen malé riziko, mél by se
u nich postup posuzovani shody zpravidla provadét na vyhradni odpovédnost vyrobct. U prosttedkt tiid B, C
a D by méla byt povinnd ur¢itd mira zapojeni ozndmeného subjektu.

(57) Postupy posuzovéni shody prostiedki by mély byt dale zpFisnény a zefektivnény a zdroveri by mély byt jasné
specifikovany pozadavky na ozndmené subjekty, pokud jde o provadéni jejich posouzenti, aby byly zajistény rovné
podminky.

(58) Je vhodné, aby certifikdty o volném prodeji obsahovaly informace umoziiujici vyuzivat databdzi Eudamed za
Gcelem ziskavani informaci o prostiedku, zejména o tom, zda je dany prostiedek k dostdni na trhu, nebo zda byl
stazen z trhu ¢i z obéhu, a o jakémkoliv certifikdtu tykajicim se jeho shody.

Yoz

(59) U nejrizikovéjsich prostiedki je nezbytné vyjasnit pozadavky ohledné ovéfovani uvolnovéni SarZi.

(60) Referen¢ni laboratofe Evropské unie by mély ziskat moznost ovéfovat prostiednictvim laboratornich zkousek
vyrobcem proklamovanou funkéni zptsobilost a soulad nejrizikovéjsich prostiedktt s pouzitelnymi spole¢nymi
specifikacemi, jsou-li takové specifikace k dispozici, nebo s jinymi parametry zvolenymi vyrobcem k zajisténi
trovné bezpecnosti a funkéni zpisobilosti, kterd je pfinejmensim rovnocennd.
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(61) Za ucelem zajisténi vysoké trovné bezpecnosti a funkéni zpusobilosti by mélo prokdzani souladu s obecnymi
pozadavky na bezpec¢nost a funkéni zpusobilost stanovenymi v tomto nafizeni vychdzet z klinickych dtikazi. Je
nezbytné vyjasnit pozadavky na prokdzdn{ klinickych dikazd, které vychdzeji z tidaji o védecké platnosti a o
analytické a klinické funkci prostfedku. V zdjmu umoznéni strukturovaného a transparentntho procesu by
ziskdvan{ spolehlivych a hodnovérnych tdajii a posuzovani dostupnych védeckych informaci a daji ziskanych
v ramci studif funkéni zptsobilosti mélo vychdzet z planu hodnoceni funkéni zptisobilosti.

(62) Obecné plati, Ze klinické dikazy by mély pochdzet ze studii funkéni zpisobilosti, které byly provedeny na
odpovédnost zadavatele. Vyrobce nebo jind pravnickd nebo fyzickd osoba by méli mit moznost byt zadavatelem
piebirajicim odpovédnost za studii funkéni zptsobilosti.

(63) Je nezbytné zajistit, aby klinické dikazy tykajici se prostfedktl byly v prabéhu celého jejich Zivotniho cyklu
aktualizovany. Tato aktualizace zahrnuje i pldnované monitorovani védeckého vyvoje a zmén v 1ékaiské praxi
provadéné vyrobcem. Na zdkladé novych relevantnich informaci by se mélo ndsledné provést opétovné posouzeni
klinickych dikazt tykajicich se prostfedku, ¢imz by se prostfednictvim nepfetrzitého procesu hodnoceni funkéni
zpusobilosti zajistila bezpecnost a funkéni zptisobilost.

(64) Je tieba uznat, Ze pojem ,klinicky piinos“ v pfipadé diagnostickych zdravotnickych prosttedkd in vitro se zdsadné
i od vyznamu tohoto pojmu, ktery plati v piipadé lé¢ivych piipravkii nebo lé¢ebnych zdravotnickych
prostiedkd, jelikoZ piinos diagnostickych zdravotnickych prosttedkd in vitro spocivd v poskytovani piesnych
informaci o zdravotnim stavu pacientd, pfipadné posouzenych v porovnéni s informacemi o zdravotnim stavu
ziskanymi prosttednictvim jinych diagnostickych alternativ a technologii, pticemz kone¢ny klinicky vysledek pro
pacienta zavisi na dalsich diagnostickych nebo lé¢ebnych alternativach, které by mohly byt k dispozici.

(65) Pokud konkrétni prostiedky nemaji Zddnou analytickou ani klinickou funkci nebo se na né nevztahuji specifické
pozadavky na funkéni zptsobilost, je vhodné nezahrnuti parametrii souvisejicich s témito pozadavky odtvodnit
v planu hodnoceni funkéni zptsobilosti a v souvisejicich zpravach.

(66) Pravidla tykajici se studii funkéni zptsobilosti by méla byt v souladu se zavedenymi mezindrodnimi pokyny
v této oblasti, jako je mezindrodni norma ISO 14155:2011 o spravné klinické praxi pro klinické zkousky
zdravotnickych prostiedkdt pro lidské subjekty, s cilem usnadnit, aby vysledky studii funkéni zpusobilosti
provedenych v Unii byly akceptovany jako dokumentace i mimo Unii a aby vysledky studii funkéni zptsobilosti
provedenych mimo Unii v souladu s mezindrodnimi pokyny byly akceptovany v rdmci Unie. Pravidla by kromé
toho méla byt v souladu s nejnovéjsim znénim Helsinské deklarace Svétové lékaiské asociace o etickych zdsadach
pro 1ékatsky vyzkum za Gcasti lidskych subjekta.

(67) Meélo by byt ponechdno na clenském stitu, v némz ma byt studie funkéni zptsobilosti provedena, aby stanovil
piislusny orgdn, ktery se md na posuzovani zddosti o provedeni studie funkéni zpusobilosti podilet, a aby ve
lhatéch stanovenych v tomto nafizeni pro povoleni této studie funkéni zpusobilosti zajistil zapojeni etickych
komisi. Tato rozhodnuti jsou zdlezitosti vnitini organizace kazdého clenského stitu. V této souvislosti by mély
Clenské stdty zajistit zapojeni laickych osob, zejména pacient nebo organizaci pacientd. Mély by rovnéz zajistit,
aby byly k dispozici nezbytné odborné znalosti.

(68) Na urovni Unie by mél byt zfizen elektronicky systém s cilem zajistit, aby kazd4 interven¢ni studie klinické
funkce a jind studie funk¢ni zpusobilosti zahrnujici rizika pro subjekty studie byly zaznamendny a ohldSeny ve
vefejné dostupné databdzi. Za tcelem ochrany prdva na ochranu osobnich tdajii uznaného v ¢ldnku 8 Listiny
zdkladnich prav Evropské unie (dale jen ,Listina“) nesmi byt v elektronickém systému zaznamendny zddné osobni
tdaje o subjektech podilejicich se na studii funkéni zpisobilosti. Za Gcelem zajisténi provdzanosti s oblasti
klinickych hodnoceni 1écivych ptipravk by mél byt elektronicky systém pro studie funkéni zpusobilosti tykajici
se prostfedkd propojitelny s databdzi EU, jez md byt ziizena pro klinickd hodnoceni humdnnich lé¢ivych
piipravka.

(69) Pokud je tieba provést intervencni studii klinické funkce nebo jinou studii funkéni zpusobilosti zahrnujici rizika
pro subjekty ve vice neZ jednom ¢lenském stdté, mél by mit zadavatel z diivodu sniZeni administrativni zdtéze
moznost priedlozit jedinou Zddost. Aby se umozZnilo sdileni zdroji a zajistila konzistentnost, pokud jde
o posuzovani zdravotnich a bezpecnostnich hledisek prostfedku pro studii funkéni zptsobilosti a védeckého
ndvrhu této studie funkéni zpusobilosti, mél by byt mezi clenskymi stity pod vedenim jednoho koordinujictho
¢lenského stitu koordinovan postup posuzovani takové jediné Zadosti. Toto koordinované posuzovéni by nemélo
zahrnovat posouzeni specifickych vnitrostdtnich, mistnich a etickych hledisek studie klinické funkce, vcetné
informovaného souhlasu. Béhem pocdte¢niho obdobi sedmi let ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni by ¢lenské
stdty mély mit moZznost Gcastnit se koordinovaného posuzovini na dobrovolném zdkladé. Po skonéceni tohoto



21.4.2017 Utedni véstnik Evropské unie C126/9

obdobi by se koordinovaného posuzovini mély povinné tcastnit vSechny ¢lenské stity. Komise by na zakladé
zkugenosti ziskanych z této dobrovolné koordinace mezi ¢lenskymi stity méla vypracovat zpravu o uplatiiovani
piislusnych ustanoveni tykajicich se postupu koordinovaného posuzovdni. Budou-li zjisténi této zpravy negativni,
méla by Komise pfedlozit ndvrh na prodlouZeni obdobi pro dobrovolnou tcast na postupu koordinovaného
posuzovani.

(70)  Zadavatelé by méli ohlasovat nékteré nepfiznivé uddlosti, k nimz dojde béhem intervencnich studii klinické
funkce a jinych studii zahrnujicich rizika pro subjekty studie v ¢lenskych stitech, v nichz jsou tyto studie
provedeny, a nedostatky prostredkd, které vyjdou pii této pifleZitosti najevo. Clenské stéty by mély mit moznost
tyto studie ukoncit nebo pozastavit, nebo odejmout povoleni k provedeni téchto studii, pokud to povazuji za
nezbytné z divodu zajisténi vysoké tirovné ochrany subjekti do takovych studii zapojenych. Takové informace
by mély byt sdéleny ostatnim ¢lenskym stdtam.

(71)  Zadavatel by mél pfi studii klinické funkce v pfislusnych piipadech ve lhatich stanovenych v tomto nafizeni
spolu se zprdvou o studii funkéni zptisobilosti pfedlozit souhrn vysledkt této studie, ktery bude pro urceného
uzivatele snadno srozumitelny. V pfipadé, ze neni z védeckych diivodd mozné souhrn vysledki ve stanovenych
lhatdch predlozit, zadavatel by mél tuto skutecnost odavodnit a uvést, kdy budou vysledky predloZeny.

(72) S vyjimkou nékterych obecnych pozadavkl by se toto nafizeni mélo vztahovat pouze na studie funkéni
zpusobilosti, jejichz cilem je nashromézdit védecké ddaje za ticelem prokdzani shody prostiedki.

(73) Je nezbytné vyjasnit, ze pro studie funkéni zptsobilosti za pouziti zbytkovych vzorkd neni tfeba vydavat
povoleni. Na viechny studie funkén{ zptsobilosti, a to i na studie za pouziti zbytkovych vzorkd, by se nicméné
mély i naddle vztahovat obecné a dalsi dodate¢né pozadavky tykajici se ochrany tidaji a pozadavky na postupy
uplatiiované v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy, jako je eticky pfezkum.

(74) 'V oblasti experimentovdni na zvifatech je tfeba dodrzovat zdsady nahrazeni a omezeni pouzivdni zvifat
a Setrného zachdzeni s nimi, které jsou stanoveny ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU (').
Zejména je tieba zabranit zbyte¢nému zdvojovani testt a studii.

(75)  Vyrobci by méli béhem fdze po uvedeni na trh hrat aktivni dlohu tim, Ze budou systematicky a aktivné
shromazdovat informace o zkusenostech tykajicich se jejich prostfedkd a ziskanych po uvedeni danych
prostiedkd na trh s cilem aktualizovat svou technickou dokumentaci a spolupracovat s pfislusnymi vnitrostdtnimi
organy odpovédnymi za Cinnosti v oblasti vigilance a dozoru nad trhem. Za timto ¢elem by méli vyrobci zavést
komplexni systém sledovani po uvedeni na trh, zfizeny v rdmci jejich systému fizeni kvality a vychdzejici z planu
sledovani po uvedeni na trh. Relevantni tdaje a informace nashromdzdéné prostrednictvim sledovani po uvedeni
na trh, jakoz i poznatky ziskané na zdkladé veskerych provedenych preventivnich a/nebo ndpravnych opatfeni by
mély byt vyuziviny k aktualizaci jakékoliv pfislusné cdsti technické dokumentace, jako jsou &dsti tykajici se
posuzovani rizik a klinického hodnoceni, a mély by rovnéz slouzit k zajisténi transparentnosti.

(76)  Za Gcelem lepsi ochrany zdravi a bezpecnosti, pokud jde o prosttedky k dostdni na trhu, by mél byt elektronicky
systém vigilance pro prostiedky zefektivnén tim, Ze se vytvoif centrdlni portdl na drovni Unie pro ohlasovani
zdvaznych nezddoucich pithod a bezpe¢nostnich ndpravnych opatfeni v terénu.

(77)  Clenské stity by mély piijmout vhodn4 opatfeni ke zvyseni informovanosti zdravotnickych pracovnikd, uZivateld
a pacientti o dulezitosti ohlaovédni nezddoucich piihod. Zdravotni¢ti pracovnici, uzivatelé a pacienti by méli byt
vedeni a podporovani k tomu, aby za vyuZiti harmonizovanych formdti na vnitrostdtni dGrovni ohlasovali
podezieni na zdvazné nezddouci pithody. P¥islusné vnitrostdtni orgdny by mély informovat vyrobce o podezieni
na zavaznou nezddouci ptihodu, a pokud vyrobce potvrdi, Ze doslo k zdvazné nezddouci pithodé, mély by
dotéené orgdny zajistit, Ze budou ndsledné pfijata opatfeni s cilem minimalizovat opakovany vyskyt takovych
nezddoucich pithod.

(78)  Hodnoceni ohldsenych zdvaznych nezddoucich piithod a bezpecnostni ndpravnd opatfeni v terénu by méla byt
provadéna na vnitrostatni Urovni, méla by viak byt zajisténa koordinace v piipadé, kdy dojde k podobnym
nezddoucim ptihoddm nebo je tieba pijmout bezpecnostni ndpravnd opatfeni v terénu ve vice nez jednom
¢lenském stdté, aby se umoznilo sdileni zdroji a zajistila konzistentnost, pokud jde o ndpravnd opatfeni.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zdii 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely
(Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(79)  V souvislosti s vySetfovanim nezddoucich ptithod by mély pfislusné orgdny ve vhodnych ptipadech brit zfetel na
informace poskytnuté relevantnimi zainteresovanymi stranami, vCetné organizaci pacientd a zdravotnickych
pracovniki a sdruzeni vyrobcti, a na jejich ndzory.

(80) S cilem pfedejit dvojimu ohlasovani by mélo byt jasné odliSeno ohlasovani zdvaznych neptiznivych udélosti nebo
nedostatki prostfedkt béhem interven¢nich studii klinické funkce a dalsich studii funkéni zpasobilosti
zahrnujicich rizika pro subjekty studie a ohlaSovani zdvaznych nezddoucich pithod, k nimz dojde po uvedeni
prosttedku na trh.

(81) V tomto nafizeni by méla byt zahrnuta pravidla tykajici se dozoru nad trhem, aby se posilila prava a povinnosti
piislusnych vnitrostdtnich orgdnt, zajistila G¢innd koordinace jejich Einnosti v oblasti dozoru nad trhem
a vyjasnily pfislusné postupy.

(82)  Jakékoliv statisticky vyznamné zvySeni poctu nebo zdvaznosti pithod, které nejsou zdvazné, nebo pfedpokld-
danych chybnych vysledkd, které by mohlo mit vyrazny dopad na analyzu poméru piinost a rizik a jez by
mohlo vyvolat nepfijatelnd rizika, by mélo byt ohldseno piislusnym orgdnim s cilem umoznit jim, aby je
posoudily a pfijaly odpovidajici opatfeni.

(83) V souladu s podminkami a zpiisoby stanovenymi v nafizeni (EU) ¢. 2017/...* by mél byt zfizen vybor
odbornikii, Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostfedky slozend z osob jmenovanych ¢lenskymi stity na
zakladé jejich funkce a odbornych znalosti v oblasti zdravotnickych prosttedkd, véetné diagnostickych zdravot-
nickych prosttedkd in vitro, kterd by plnila dkoly uloZené timto nafizenim a nafizenim (EU) & 2017/...
poskytovala Komisi poradenstvi a pomahala Komisi a ¢lenskym statim zajistit harmonizované provadéni tohoto
nafizeni. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prosttedky by méla mit moznost zfizovat podskupiny, aby mohla
poskytovat nezbytné podrobné technické odborné znalosti v oblasti zdravotnickych prosttedkd, véetné diagno-
stickych zdravotnickych prostiedkd in vitro. Pii zfizovdni podskupin by mélo byt ndlezit¢ zohlednéno mozné
zapojeni stavajicich skupin na tirovni Unie zabyvajicich se zdravotnickymi prosttedky.

(84)  Tésngjsi koordinace mezi p¥islusnymi vnitrostatnimi orgdny prostfednictvim vymény informaci a koordinovanych
posouzeni pod vedenim koordinujictho orgdnu mé zdsadni vyznam pro zajisténi jednotné vysoké Grovné ochrany
zdravi a bezpe€nosti v rdmci vnitintho trhu, a to zejména v oblastech studif funkéni zptsobilosti a vigilance.
Zéasada koordinované vymény a koordinovaného posuzovini by méla platit také pro dalsi ¢innosti pfisluinych
organti uvedené v tomto nafizeni, jako je napfiklad jmenovini ozndmenych subjektd, a jeji uplatiiovani by mélo
byt podporovino v oblasti dozoru nad trhem s prostfedky. Spoluprice pfi ¢innostech, jejich koordinace
a komunikace o nich by mély vést také k efektivnéjsimu vyuZzivni zdroji a odbornych znalosti na vnitrostatni
tirovni.

(85) Komise by méla poskytnout koordinujicim wvnitrostdtnim orgdntm védeckou, technickou a odpovidajici
logistickou podporu a zajistit, aby byl regulacni systém pro prostiedky na trovni Unie G¢inné a jednotné
uplatiovan na zdkladé spolehlivych védeckych dikazu.

(86) Unie a piipadné clenské stity by se mély aktivné podilet na mezindrodni regula¢ni spoluprici v oblasti
prostiedk s cllem usnadnit vyménu informaci tykajicich se bezpe¢nosti, pokud jde o prostiedky, a podpofit dalsi
rozvoj mezindrodnich regula¢nich pokynd, jez prosazuji, aby byly v jinych jurisdikcich p#ijimany ptedpisy
zavadgjici takovou droven ochrany zdravi a bezpecnosti, kterd je rovnocennd s drovni stanovenou timto
nafizenim.

(87)  Clenské stity by mély pfijmout veskerd nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byla ustanoveni tohoto naiizeni
provadéna, a to i stanovenim G¢innych, pfiméfenych a odrazujicich sankci za jejich poruseni.

(88) Timto nafizenim by nemélo byt dotfeno pravo clenskych stitli vybirat poplatky za Cinnosti na vnitrostatni
trovni, aviak Clenské stity by za ticelem zajisténi transparentnosti mély informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty
pfed rozhodnutim o vysi a struktufe téchto poplatkii. Za tGcelem dalstho zajisténi transparentnosti by se mély
struktura a vy$e poplatkd na vyzadani zvefejiiovat.

(89) Toto nafizeni dodrzuje zdkladni prava a cti zdsady uznané zejména Listinou, zejména lidskou distojnost,
nedotknutelnost lidské osobnosti, ochranu osobnich tidaji, svobodu uméni a védy, svobodu podnikéni a pravo na
vlastnictvi. Clenské staty by mély toto naf{zeni pouzivat v souladu s témito pravy a zdsadami.

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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(90) Komisi by méla byt svéfena pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci podle ¢lanku 290 Smlouvy
o fungovani EU za Gcelem zmény nékterych ustanoveni tohoto nafizeni, kterd nejsou podstatnd. Je obzvlasté
dalezité, aby Komise vedla v rdmci piipravné Cinnosti odpovidajici konzultace, a to i na odborné trovni, a aby
tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna
2016 o zdokonaleni tvorby prévnich ptedpist (). Zejména za Gcelem zajisténi rovné tcasti na vypracovavani
aktl v prenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky
z Clenskych statl, pficemz odbornici téchto dvou orgdni maji systematicky pFistup na zaseddni odbornych
skupin Komise, jez se pFipravé aktt v pfenesené pravomoci vénuji.

(91) Za dGcelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢ 182/2011 ().

(92)  Pro provadéci akty, v nichz se stanovi forma a prezentace prvkd tdaji v rdmci souhrnu ddaji o bezpe¢nosti
a funk¢ni zpusobilosti vypracovaného vyrobci a vzor pro certifikdty o volném prodeji, by se mél pouzit poradni
postup vzhledem k tomu, Ze tyto provddéci akty jsou procesni povahy a nemaji piimy dopad na zdravi
a bezpecnost na trovni Unie.

(93) Je-li to nezbytné v zdvaznych, naléhavych a fddné odivodnénych piipadech tykajicich se rozsifeni platnosti
vnitrostatnich odchylek od pfislusnych postupl posuzovini shody na tizemi celé Unie, méla by Komise pfijmout
okamzité pouzitelné provadéci akty.

(94) Komisi by mély byt svéfeny provadéci pravomoci za Gcelem jmenovédni vyddvajicich subjektt a referencnich
laboratofi EU.

(95) Aby se mohly hospodaiské subjekty (zejména malé a stfedni podniky), ozndmené subjekty, clenské stity
a Komise pfizptsobit zméndm, které toto nafizeni zavadi, a zajistit jeho Fddné uplatiovani, mélo by byt
stanoveno dostatecné dlouhé pfechodné obdobi pro toto pfizplisobeni a pro organizani opatfeni, jez je tieba
pfijmout. AvSak urc¢ité Cdsti tohoto nafizeni, které se p¥imo tykaji clenskych stdtd a Komise, by mély byt
provedeny co nejdfive. Zejména je rovnéz dulezité, aby byl ke dni pouZitelnosti tohoto nafizeni jmenovin
dostatecny pocet ozndmenych subjektl v souladu s novymi pozadavky s cilem zabranit jakémukoliv nedostatku
prostiedkd na trhu. Nicméné je nutné, aby zddnym jmenovdnim ozndmeného subjektu v souladu s pozadavky
tohoto nafizeni pfede dnem jeho pouzitelnosti nebyla dotéena platnost jmenovéni téchto ozndmenych subjektt
podle smérnice 98/79[ES ani jejich opravnéni vyddvat platné certifikity podle uvedené smérnice az do dne
pouzitelnosti tohoto nafizen.

(96) Za tcelem zajisténi hladkého pfechodu na novd pravidla pro registraci prostfedkd, a certifikdtt by méla byt
povinnost zaddvat pfislusné informace do elektronickych systémii zavedenych podle tohoto nafizeni na drovni
Unie plné G¢innd az 18 mésict ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni, a to v piipadé, Ze budou odpovidajici
informacni systémy vyvinuty podle planu. Béhem tohoto pfechodného obdobi by méla zistat v platnosti urcita
ustanoveni smérnice 9879(ES. S cilem predejit vicendsobnym registracim by v3ak mélo platit, Ze hospodafské
subjekty a ozndmené subjekty, které se zaregistruji v pfislusnych elektronickych systémech, jez jsou podle tohoto
nafizeni zavedeny na drovni Unie, by mély byt povazovany za subjekty, které jsou v souladu s registra¢nimi
pozadavky ptijatymi ¢lenskymi stity podle uvedenych ustanoveni.

(97)  Za ucelem zajisténi bezproblémového zaveden{ systému UDI by se okamzik, od kterého bude platit povinnost
umistit nosi¢ UDI na oznaceni prostfedku, mél pohybovat v rozmezi od jednoho do péti let ode dne pouzitelnosti
tohoto nafizeni, v zavislosti na tfidé dotéeného prostiedku.

(98) Smérnice 98/79/ES by méla byt zruSena, aby se zajistilo, Ze se na uvddéni diagnostickych zdravotnickych
prostiedk in vitro na trh a souvisejici aspekty, na které se vztahuje toto nafizeni, pouziji pouze jedna pravidla.
Povinnosti vyrobct, pokud jde zpistupnéni dokumentace tykajici se prostfedkd, které uvedly na trh, a povinnosti
vyrobet a ¢lenskych statd, pokud jde o ¢innosti vigilance u prostfedkd uvedenych na trh podle doty¢né smérnice,
by vsak mély zastat i naddle v platnosti. O tom, jak maji byt organizovdny cinnosti vigilance, by mély
rozhodovat ¢lenské stity; nicméné je vhodné, aby mohly ohlaSovat nezddouci pithody tykajici se prostfedkd

() UF.vést. L 123,12.5.2016, s. 1.
() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zptisobu,
jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011,s. 13).
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uvedenych na trh podle uvedené smérnice, kterd pro ohlasovani pouzivd stejné ndstroje jako ty, které se pouzivaji
pro prostiedky uvddéné na trh podle tohoto nafizeni. AvSak zruSeno by mélo byt rovnéz rozhodnuti
2010/227[EU piijaté k provadéni uvedené smérnice a smérnic Rady 90/385/EHS () a 93/42/EHS (), a to ode
dne, kdy bude plné funkéni databaze Eudamed.

(99) Na vSechny prostiedky uvedené na trh nebo do provozu ode dne pouZitelnosti tohoto nafizeni by mély byt
pouzitelné pozadavky uvedené v tomto nafizeni. Za ucelem zajisténi hladkého prechodu by vSak mélo byt
mozné, aby po tomto dni po omezenou dobu mohly byt prostiedky uvddény na trh nebo do provozu na zikladé
platnych certifikat vydanych podle smérnice 98/79/ES.

(100) Evropsky inspektor ochrany tdaji vydal stanovisko () v souladu s ¢l. 28 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 45/2001.

(101) Jelikoz cilti tohoto nafizeni, totiz zajistit hladké fungovani vnitfntho trhu, pokud jde o zdravotnické prostredky,
a zabezpecit vysoké standardy kvality a bezpe¢nosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro, a tim
zarucit vysokou troven ochrany zdravi a bezpecnosti pacientt, uzivateld a dalsich osob, nemize byt uspokojivé
dosazeno ¢lenskymi stity a Ize jich z ddvodu rozsahu tohoto nafizeni spiSe dosdhnout na dGrovni Unie, miize
Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢ldnku nepfekracuje toto nafizeni ramec toho, co
je nezbytné pro dosazeni téchto cild,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
KAPITOLA I

Uvodni ustanoveni

0ddil 1

Oblast pasobnosti a definice
Cldnek 1
Pfedmeét a oblast piisobnosti

1. Timto nafizenim se stanovi pravidla tykajici se uvddéni na trh, doddvani na trh nebo uvddéni do provozu v Unii
v ptipadé humdnnich diagnostickych zdravotnickych prostiedkti in vitro a jejich pfislusenstvi. Toto nafizeni se vztahuje
rovnéZ na studie funkéni zptsobilosti tykajici se takovych diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro a jejich
piislusenstvi provadéné v Unii.

2. Pro Ucely tohoto nafizeni se diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro a piislusenstvi diagnostickych zdravot-
nickych prostredki in vitro déle oznacuji jako ,prostredky*.

3. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) vyrobky pro obecné laboratorni pouziti nebo vyrobky uréené pouze pro vyzkumné ucely, pokud nejsou s ohledem
na své vlastnosti uréeny vyrobcem konkrétné pro pouziti pti diagnostickém vysetteni in vitro;

b) invazivni odbérové prostfedky nebo prostiedky aplikované pfimo na lidské télo za G¢elem ziskdni vzorku;

¢) mezindrodné certifikované referen¢ni materidly;

d) materidly pouzivané pro programy externiho posuzovani kvality.

4. Toto nafizeni se pouZije na kazdy prostfedek, ktery pii uvedeni na trh nebo do provozu, obsahuje jako nedilnou

soucdst zdravotnicky prostfedek ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 nafizeni (EU) ¢. 2017/... *. Pozadavky tohoto nafizeni se pouZiji
na tu ast prostiedku, kterou tvoii diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro.

5. Toto nafizeni je zvldstni pravni predpis Unie ve smyslu ¢l. 2 odst. 3 smérnice 2014/30/EU.

() Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani prévnich pfedpisti clenskych sttt tykajicich se aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostredka (UF. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17). )

(*) Smérnice Rady 93/42[EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Uf. vést. L 169,12.7.1993,s. 1).

() Ut.vest.C358,7.12.2013,s.10.

+ (islo natizeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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6.  Prostfedky, které jsou zdroven strojnim zafizenim ve smyslu definice uvedené v ¢l. 2 druhém pododstavci pism. a)
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ('), musi, existuje-li relevantni nebezpe¢i podle uvedené smérnice,
spliiovat rovnéz zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v pfiloze I uvedené smérnice v rozsahu,
v jakém jsou tyto pozadavky konkrétngsi nez obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zptisobilost stanovené
v ptiloze I kapitole II tohoto nafizeni.

7. Timto nafizenim neni dotcena smérnice 2013/59/Euratom.

8.  Timto nafizenim neni dotfeno pravo ¢lenského stitu omezit pouzivani jakéhokoliv specifického typu prostredki,
pokud jde o aspekty, na néz se toto natizeni nevztahuje.

9.  Timto nafizenim nejsou dotéeny vnitrostitni pravni pfedpisy tykajici se struktury, poskytovani nebo financovani
zdravotnickych sluzeb a zdravotni péce, upravujici napiiklad pozadavek, aby uréité prosttedky mohly byt vydavany
pouze na lékatsky predpis, nebo pozadavek, aby urcité prostedky mohli vydavat ¢i pouzivat pouze urciti zdravotnicti
pracovnici ¢i zdravotnické instituce nebo aby jejich pouziti bylo doprovdzeno zvldstnim odbornym poradenstvim.

10.  Z4dné ustanoveni tohoto naifzeni neomezuje svobodu tisku ani svobodu projevu ve sdélovacich prostiedcich
v rozsahu, v jakém jsou uvedené svobody zaruceny v Unii a ve ¢lenskych stdtech, zejména podle ¢lanku 11 Listiny
zdkladnich prav Evropské unie.

Cldnek 2

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1

~

»zdravotnickym prostfedkem* zdravotnicky prostfedek ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 nafizeni (EU) ¢. 2017/... %

N
—

,diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro“ zdravotnicky prostredek, ktery je ¢inidlem, vysledkem reakce
Cinidla, kalibrdtorem, kontrolnim materidlem, sestavou, ndstrojem, piistrojem, zafizenim, softwarem nebo
systémem, pouZivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen pro vySetfeni vzorkd in vitro, véetné
darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevazné za ucelem ziskdni nékteré z téchto
informact:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentdlnim postizeni,

¢) o predispozici k ur¢itému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpe¢nosti a kompatibility s moznymi piijemci,

e) k predvidani reakci na 1écbu,

f) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatfeni.

Nédoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro;

3) ,nddobami na vzorky“ prostiedky, at jiz podtlakového nebo jiného typu, urcené vyrobcem vyhradné pro primdrni
uskladnéni a uchovéni vzorka z lidského téla pro ucely diagnostického vysetienti in vitro;

=

Lprislusenstvim diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro“ predmét, ktery sice neni sim o sobé diagno-
stickym zdravotnickym prostiedkem in vitro, ale je vyrobcem urcen k tomu, aby byl pouzit spole¢né s jednim nebo
vice konkrétnimi diagnostickymi zdravotnickymi prosttedky in vitro s cilem specificky umoznit pouziti daného
diagnostického zdravotnického prostfedku nebo prostiedki in vitro v souladu s jejich uréenym téelem ¢&i tcely nebo
s cilem specificky a pimo pfispét k zdravotnické funkénosti diagnostického zdravotnického prostiedku nebo
prostiedka in vitro, pokud jde o jejich uréeny tcel ¢i Gcely;

1
~

,prostiedkem pro sebetestovani prostfedek, ktery je vyrobcem urcen k pouziti laickou osobou, véetné prostiedki
pouzivanych pro testovaci sluzby nabizené laické vefejnosti prostfednictvim sluzeb informacni spole¢nosti;

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42[ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich (Ut. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24).
* (islo nafizeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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6) ,prostiedkem pro vy3etfeni v blizkosti pacienta nebo piimo u pacienta® (near-patient testing) prostfedek, ktery neni
uréeny k sebetestovani, ale je urCeny k vySetfeni provddénému zdravotnickym pracovnikem mimo laboratorni
prostiedi, obvykle v blizkosti pacienta nebo p¥imo u néj;

7) .doprovodnou diagnostikou“ prostiedek, ktery je podstatny pro bezpe¢né a Gcinné pouzivani odpovidajictho
lécivého pripravku za tcelem:

a) urceni pacienti, u nichZ je nejpravdépodobnéjsi, Ze pro né bude odpovidajici 1é¢ivy ptipravek piinosny,
provadéného pfed zahdjenim 1écby nebo v jejim pribéhu; nebo

b) urceni pacientd, u nichz bude v dusledku lécby pomoci odpovidajictho 1écivého piipravku pravdépodobné
zvy$ené riziko zdvaznych nezddoucich reakci, provadéného pred zahdjenim lécby nebo v jejim pribéhu;

8) ,generickou skupinou prostiedki“ soubor prostiedkd majicich stejny nebo podobny urceny tcel nebo spolecnou
vétsinu technologie, coz umoziiuje, aby byly klasifikovany genericky bez zohlednéni konkrétnich vlastnosti;

9) ,prostiedkem pro jedno pouziti“ prostiedek, ktery je urceny k pouziti béhem jediného postupuy;

10) ,padélanym prostredkem” prostfedek s nepravdivym uvedenim ddaji o jeho totoZnosti a/nebo zdroji a/nebo
o certifikdtech tykajicich se oznaceni CE nebo o dokumentech tykajicich se postupti oznaceni CE. Tato definice se
nevztahuje na nezamysleny nesoulad a nenf ji dotCeno porusovani prav duevniho vlastnictvi;

11) ,sestavou“ soubor soucdsti zabalenych dohromady a urcenych k pouziti za Gcelem provedeni konkrétntho diagno-
stického vysetteni in vitro nebo jeho ¢dsti;

12) ,uréenym tcelem” pouziti, pro které je prostiedek ur¢en podle Gdaji uvedenych vyrobcem na oznaceni, v ndvodu
k pouziti nebo v propagacnich nebo prodejnich materidlech ¢i prohldsenich nebo jak je vyrobcem specifikovino

v rdmci hodnoceni funkéni zptisobilosti;

13) ,oznacenim” informace v pisemné, ti§téné nebo grafické podobé uvedené bud na samotném prostiedku, nebo na
obalu kazdé ¢asti nebo na obalu vice prostiedkd;

14) ,ndvodem k pouziti“ informace poskytnuté vyrobcem, které uzivatele informuji o ureném téelu a Fadném pouziti
daného prostiedku a o jakychkoliv opattenich, jez maji byt pfijata;

15) ,jedine¢nym identifikitorem prostfedku” (,UDI) série ¢iselnych ¢i alfanumerickych znakd, které jsou vytvoreny pro-
stfednictvim mezindrodné pfjimanych norem identifikace a kddovéni prostfedkt a které umozsiuji jednoznac¢nou
identifikaci konkrétnich prostfedki na trhu;

16) ,rizikem*“ kombinace pravdépodobnosti toho, Ze dojde k Gjmé, a zdvaznosti takové Gjmy;

17) ,urcenim poméru piinost a rizik“ analyza vSech posouzeni ptinost a rizik, které mohou souviset s pouZivinim
prostiedku k uréenému téelu, je-li pouZivan v souladu s uréenym ticelem;

18) ,kompatibilitou“ schopnost prostfedku, véetné softwaru, pokud je pouzit spolu s jednim nebo vice dalsimi
prostfedky v souladu s jeho uréenym tcelem:

a) fungovat, aniz by doslo ke ztrdté nebo ohrozeni schopnosti fungovat v souladu s urenym téelem, a/nebo

b) byt zaclenén nebo provozovidn bez nutnosti zmén nebo Upravy jakékoliv ¢dsti kombinovanych prostiedkd,
a/nebo

¢) byt pouzivan spolecné bez stfetufinterference nebo nezddouci reakce;

19) ,interoperabilitou“ schopnost dvou nebo vice prostfedkd, véetné softwaru, od stejného vyrobce nebo od rtiznych
vyrobct:

a) vymeénovat si informace a pouzivat vyménéné informace za acelem spravného provedeni konkrétni funkce, aniz
by byl zménén obsah tidajd, a/nebo

b) navzdjem spolu komunikovat, a/nebo

¢) fungovat spole¢né v souladu s uréenym déelem;
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20) ,doddnim na trh* dodani prostfedku, s vyjimkou prostfedku pro studii funkéni zpusobilosti, k distribuci, spotiebé
nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni ¢innosti, af uz za dplatu nebo bezplatng;

21) ,uvedenim na trh* prvni dodani prosttedku, s vyjimkou prostfedku pro studii funkéni zptsobilosti, na trh Unie;

22) ,uvedenim do provozu“ fize, ve které je prostiedek, s vyjimkou prosttedku pro studii funkéni zpisobilosti,
poskytnut kone¢nému uZivateli jako prostiedek, ktery je poprvé ptipraven k pouziti pro uréeny tcel na trhu Unie;

23) ,vyrobcem* fyzickd nebo prévnickd osoba, kterd prostfedek vyrdbi nebo zcela obnovuje nebo prostfedek dava
navrhnout, vyrobit ¢i zcela obnovit a uvadi tento prostfedek na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou;

24) ,celkovou obnovou“ pro Gcely definice vyrobce celkovd pteména prostiedku jiz uvedeného na trh nebo do provozu
nebo vyrobeni nového prostiedku z pouzitych prosttedki, aby bylo dosazeno jeho shody s timto nafizenim, s tim,
Ze je obnovenému prostiedku pfidélena nova Zivotnost;

25) ,zplnomocnénym zdstupcem* fyzickd nebo prdvnickd osoba usazend v Unii, kterd od vyrobce usazeného mimo Unii
obdrzela a piijala pisemné povéfeni, aby jménem vyrobce jednala pfi plnéni konkrétnich dkold souvisejicich s
povinnostmi vyrobce podle tohoto nafizent;

26) ,dovozcem* fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd uvadi na trh Unie prostfedek ze tfeti zemé;

27) ,distributorem*” fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, jind neZ vyrobce ¢i dovozce, kterd doddva
prostiedek na trh, a to aZ do okamziku jeho uvedeni do provozu;

28) ,hospodatskym subjektem* vyrobce, zplnomocnény zéstupce, dovozce nebo distributor;

29) ,zdravotnickym zafizenim“ organizace, jejimz primdrnim tcelem je péce o pacienty nebo jejich 1écba nebo podpora
vefejného zdravi;

30) ,uzivatelem* jakykoliv zdravotnicky pracovnik nebo laickd osoba, kterd prostiedek pouzivé;

31) ,laickou osobou“ jednotlivec, ktery nemd formdlni vzdélani v prfislusné oblasti zdravotni péce nebo lékafského
oboru;

32) ,posuzovanim shody“ postup k prokdzdni, zda byly splnény poZzadavky tohoto nafizeni tykajici se daného
prostiedku;

33) ,subjektem posuzovdni shody“ subjekt, ktery vykondvd cinnosti posuzovdni shody jakoZto tfeti strana, vetné
kalibrace, testovani, certifikace a inspekce;

34) ,ozndmenym subjektem” subjekt posuzovdni shody jmenovany v souladu s timto nafizenim;

35) ,oznalenim shody CE“ nebo ,oznalenim CE“ oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze prostiedek je ve shodé s
piislusnymi pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni a dalsich piislusnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisech
Unie, které upravuji jeho umistovani;

36) ,klinickym dikazem* klinické tdaje a vysledky hodnoceni funkéni zpiisobilosti souvisejici s ur¢itym prostiedkem,
které jsou v dostatecném mnozstvi a kvalité, aby umozriovaly kvalifikované posoudit, zda je prostiedek bezpecny
a dosdhne daného klinického p#inosu nebo piinost pfi pouzZiti v souladu s icelem uréenym vyrobcem;

37) ,klinickym pfinosem* pozitivni dopad prostiedku tykajici se jeho funkce, jako je screening, monitorovani,
diagnostika nebo usnadnéni diagnostiky pacientd, nebo pozitivni dopad na 1écbu pacientti nebo na vefejné zdravi;

38) ,védeckou platnosti analytu“ souvislost analytu s klinickym stavem nebo fyziologickym stavem;
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39

-

Lfunkéni zptisobilosti prostiedku“ schopnost prostiedku dosdhnout zamysleného ucelu urcéeného vyrobcem. Sestdva
z analytické a ptipadné klinické funkce k dosazeni tohoto urceného tcelu;

40) ,analytickou funkci“ schopnost prostiedku spravné zjistit a zméfit konkrétni analyt;

41) ,klinickou funkei“ schopnost prostiedku poskytnout vysledky, které souviseji s konkrétnim klinickym stavem nebo
fyziologickym ¢i patologickym procesem nebo stavem v souladu s cilovou populaci a uréenym uZivatelem;

42) ,studif funkéni zpusobilosti“ studie provddénd za ticelem stanoveni nebo potvrzeni analytické nebo klinické funkce
prostiedku;

43) ,plinem studie funkéni zptsobilosti“ dokument popisujici odiivodnéni, cile, ndvrh, metodiku, monitorovani,
statistické aspekty, organizaci a provedeni studie funkéni zptsobilosti;

44) ,hodnocenim funkéni zpusobilosti“ posouzeni a analyza Gdaji za G¢elem stanoveni nebo ovéfeni védecké platnosti,
analytické a pfipadné klinické funkce prostredku;

45) ,prosttedkem pro studii funkéni zpusobilosti® jakykoliv prostfedek, ktery je vyrobcem urcen k pouZiti v rdmci
studie funkéni zpusobilosti.

Prostiedek ureny k pouziti pro vyzkumné tcely bez jakéhokoliv 1é¢ebného cile se za prostredek pro studii funkéni
zpusobilosti nepovazuje;

46) ,intervenc¢ni studif klinické funkce® studie klinické funkce, kdy vysledky testu mohou ovlivnit rozhodnuti ohledné
lécby pacienta nebo mohou byt pouzity jako voditka k 1é¢bg;

47) ,subjektem” jednotlivec, ktery se tcastni studie funkéni zpusobilosti jako osoba, jejiz vzorek nebo vzorky jsou
pfedmétem vySetfeni in vitro providéného pomoci prostiedku pro studii funkéni zpisobilosti nebo prostiedku
pouzivaného ke kontrolnim déeliim;

48) ,zkousejicim“ osoba odpovédnad za provadéni studie funkéni zptisobilosti v misté studie funkéni zpiisobilosti;

49) ,diagnostickou specifi¢nosti“ schopnost prostiedku rozpoznat nepiitomnost cilového markeru souvisejictho s
konkrétni nemoci nebo zdravotnim stavem;

50) ,diagnostickou citlivosti“ schopnost prostfedku zjistit pfitomnost cilového markeru souvisejictho s konkrétni
nemoci nebo zdravotnim stavem;

51) ,prediktivni hodnotou” pravdépodobnost, Ze osoba s pozitivnim vysledkem testu provedenym pomoci prostiedku
vykazuje dany Setfeny zdravotni stav nebo Ze osoba s negativnim vysledkem zji$ténym pomoci prostiedku dany
zdravotni stav nevykazuje;

52) ,pozitivni prediktivni hodnotou“ schopnost prosttedku oddélit pravdivé pozitivni vysledky od falesnych pozitivnich
vysledkii u daného atributu v dané populaci;
53) ,negativni prediktivni hodnotou” schopnost prostfedku oddélit pravdivé negativni vysledky od falesnych negativnich

vysledkd u daného atributu v dané populaci;

54) ,pomérem pravdépodobnosti“ pravdépodobnost, ze by dany vysledek nastal u osoby s cilovym klinickym stavem ¢i
fyziologickym stavem ve srovndni s pravdépodobnosti, Ze by stejny vysledek nastal u osoby bez takového
klinického ¢i fyziologického stavy;

55) ,kalibratorem” referen¢ni materidl pro méfeni pouzivany pii kalibraci prostiedku;

56) ,kontrolnim materidlem“ latka, materidl nebo pfedmét, jez maji byt na zdkladé uréeni daného vyrobce pouzivany
k ovéfeni vlastnosti prostiedku z hlediska funkéni zptisobilosti;

57) ,zadavatelem” jakdkoliv osoba, spolecnost, instituce nebo organizace, kterd pfebird odpovédnost za zahdjeni, fizeni
a zajistén{ financovéani studie funkéni zpisobilosti;
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58) ,informovanym souhlasem* svobodné a dobrovolné vyjadfeni ochoty subjektu dcastnit se konkrétni studie funkéni
zptsobilosti poté, co byl informovan o viech aspektech dané studie funkéni zpisobilosti, které maji vyznam pro
rozhodnuti subjektu Gcastnit se, nebo, v pipadé nezletilych a nezpisobilych subjektd, povoleni ¢i souhlas jejich
zdkonné ustanoveného zdstupce s jejich zafazenim do studie funkéni zptsobilosti;

59

—

Letickou komisi“ nezdvisly orgdn ziizeny v clenském stdté v souladu s pravnimi pfedpisy tohoto ¢lenského stitu,
ktery je zmocnén vyddvat stanoviska pro tcely tohoto nafizeni, s pfihlédnutim k ndzoram laické vefejnosti,
zejména pacientll nebo organizaci pacientt;

60

~

Jnepfiznivou uddlosti nepi{znivd zména zdravotniho stavu, nevhodné rozhodnuti ohledné lé¢by pacienta,
nezamy$lend nemoc nebo zranéni nebo veskeré neptiznivé klinické piiznaky, vcetné abnormélnich laboratornich
vysledkd, u subjektd, uZivateld ¢i daldich osob, v rdmci studie funkéni zpusobilosti, at uz v souvislosti s
prostiedkem, u néjz je provddéna studie funkéni zptsobilosti, ¢i nikoliv;

61

~

,zadvaznou nepifznivou uddlosti“ neptizniva uddlost, kterd vedla k nékterému z téchto nasledk:

a) rozhodnuti ohledné 1é¢by pacienta, které md za nasledek smrt nebo situaci bezprostiedné ohrozujici Zivot
testované osoby nebo smrt potomstva dané osoby,

b) smrt,

) zévaziné zhorSeni zdravotniho stavu testované osoby nebo pifjemce testované darované krve, tkdni a orgdnti
nebo materidldi, které vedlo k nékterému z téchto ndsledka:

i) Zivot ohroZujicf nemoc nebo zranéni,
i) trvalé télesné poskozeni nebo zhorseni nékteré télesné funkce,
iii) hospitalizace nebo prodlouzeni hospitalizace pacienta,

iv) 1ékafsky nebo chirurgicky zdkrok, ktery md zabrdnit zivot ohroZujici nemoci nebo zranéni nebo trvalému
télesnému poskozeni nebo zhorseni nékteré télesné funkce,

v) chronické onemocnéni,
d) ohrozeni plodu, smrt plodu ¢&i vrozené télesné nebo mentédlni postizeni &i vrozend vada;

62) ,nedostatkem prostfedku“ nedostatek, pokud jde o povahu, kvalitu, trvanlivost, spolehlivost, bezpe¢nost nebo
funkéni zpisobilost prostredku pro studii funkéni zpiisobilosti, véetné poruchy, chyb pfi pouZivini nebo nedosta-
te¢nych informaci poskytnutych vyrobcem;

63

~

,sledovdnim po uvedeni na trh” veskeré ¢innosti provadéné vyrobci ve spolupraci s dal$imi hospodaiskymi subjekty
s cilem zavést a udrzovat aktualizovany systematicky postup pro aktivni shromazdovdni a pfezkum zku3enosti
ziskanych v souvislosti s prostredky, které uvddéji na trh, dodavaji na trh nebo uvddgji do provozu za Géelem urceni
potieby okamzitého pouziti jakychkoliv nezbytnych napravnych nebo preventivnich opatieni;

64

=

,2dozorem nad trhem"“ ¢innosti a opatfeni orgdnti vefejné spravy, které maji zkontrolovat a zajistit, aby prostredky
byly v souladu s pozadavky stanovenymi v piislusnych harmoniza¢nich pravnich pfedpisech Unie a aby
neohrozovaly zdravi a bezpe¢nost nebo ochranu jiného vetejného zdjmu;

65) ,stazenim z ob¢hu“ opatfeni, jehoz cilem je dosdhnout navrdceni prostiedku, ktery jiz byl zpfistupnén kone¢nému
uzivateli;
66) ,stazenim z trhu“ opatfeni, jehoz cilem je zabranit, aby byl prostiedek, ktery se nachdzi v dodavatelském fetézci,

déle doddvén na trh;

67

~

,nezadouci pithodou” jakdkoliv porucha nebo zhorSeni vlastnosti nebo funkéni zpisobilosti prostfedku dodaného
na trh, véetné uzivatelské chyby v dasledku ergonomickych vlastnosti, jakoz i jakykoliv nedostatek informaci
poskytnutych vyrobcem a jakakoliv 4jma v disledku 1ékafského rozhodnuti, pfijatého ¢i nepfijatého opatfeni na
zdkladé informaci nebo vysledku ¢i vysledkd poskytnutych prostiedkem;
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68) ,zdvaznou nezddouci ptthodou“ nezddouci pithoda, kterd pfimo nebo nepiimo vede, mohla vést nebo miize vést
k nékterému z téchto nésledka:

a) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
b) docasné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele ¢i jiné osoby,
¢) zdvazné ohrozeni vefejného zdravi;

69

—

,zdvaznym ohrozenim vefejného zdravi“ udilost, kterd by mohla mit za ndsledek bezprostiedni riziko smrti,
vézného zhordeni zdravotniho stavu urcité osoby nebo vdzného onemocnéni, které muze vyZadovat bezodkladny
lécebny zdsah, a kterd miZe zpiisobit vyznamnou nemocnost nebo timrtnost lidi, nebo kterd je pro dané misto
a Cas neobvykld a neocekdvand;

70) ,ndpravnym opatfenim“ piijaté opatfeni, které ma odstranit pficinu mozného nebo skute¢ného nesouladu nebo
jinou nezddouci situaci;

71

R

,bezpecnostnim ndpravnym opatienim v terénu“ napravné opatieni pfijaté vyrobcem z technickych ¢i lékatskych
dtvodt, aby se zabrdnilo rizikim nebo se omezila rizika zdvazné nezddouci pithody v souvislosti s prostiedkem
dodanym na trh;

72

—

,bezpetnostnim upozornénim pro terén“ sdéleni zaslané vyrobcem uZivatelim nebo spotiebitelim v souvislosti s
bezpe¢nostnim ndpravnym opatienim v terénu;

73) ,harmonizovanou normou* evropskd norma ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. c) nafizeni (EU) ¢. 1025/2012;

74

=

Lspole¢nymi specifikacemi“ soubor technickych a/nebo klinickych pozadavkd jinych nez norma, ktery slouzi jako
ndstroj pro plnéni pravnich povinnosti pouzitelnych u daného prostredku, postupu nebo systému.

0ddil 2

Regulaéni status vyrobkd a poradenstvi
Cldnek 3
Regulaéni status vyrobki

1. Komise na zdkladé fddné odiivodnéné zddosti ¢lenského stitu a po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostfedky ziizenou na zdkladé ¢lanku 103 nafizeni (EU) ¢. 2017/... * prostiednictvim provadécich aktt
stanovi, zda se na piislusny vyrobek ¢&i kategorii nebo skupinu vyrobkt vztahuji definice ,diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro“ nebo ,pFislusenstvi diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro“. Tyto provadéci akty se
piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3 tohoto nafizeni.

2. Komise rovnéz mtiZze z vlastni iniciativy po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky
rozhodnout prostiednictvim provadécich aktli o otdzkdch uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se
piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

3. Komise zajisti, aby ¢lenské staty sdilely odborné poznatky v oblastech diagnostickych zdravotnickych prostredkd in
vitro, zdravotnickych prostfedkd, lé¢ivych piipravkd, lidskych tkdni a bunék, kosmetickych piipravkd, biocidd, potravin
a v ptipadé potieby i dalsich vyrobki, aby se stanovil vhodny regulaéni status vyrobku ¢i kategorie nebo skupiny
vyrobkda.

4.  Pii rozhodovéni o tom, jestli je mozné vyrobku, jehoZ soudasti jsou 1é¢ivé piipravky, lidské tkdné a buiky, biocidy
nebo potravindiské vyrobky, pfiznat regulacni status prostfedku, Komise v relevantnich p¥ipadech zajisti odpovidajici
konzultace s Evropskou agenturou pro lé¢ivé ptipravky (EMA), Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA)
a Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin (EFSA).

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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Cldnek 4
Genetické informace, poradenstvi a informovany souhlas

1. Clenské stity zajisti, aby v piipadg, Ze je u osob pouzit geneticky test v rdmci zdravotni péce ve smyslu ¢l. 3 pism.
a) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ('), ktery sleduje 1écebné tcely diagnostiky, zdokonaleni 1écby ¢i
prediktivniho nebo prenatdlniho testovani, musi byt testovanému jedinci nebo piipadné jeho zdkonné ustanovenému
zdstupci poskytnuty piisluiné relevantni informace o povaze, vyznamu a disledcich genetického testu.

2.V souvislosti s povinnostmi uvedenymi v odstavci 1 ¢lensky stdt zajisti, aby byl zabezpeen ndlezity pistup
k poradenstvi zejména v pipadé pouziti genetickych testi poskytujicich informace o genetické predispozici k urcitym
zdravotnim staviim nebo nemocem, které se s ohledem na aktudlni stav védy a techniky obecné povazuji za nevylé-
Citelné.

3. Odstavec 2 se nepouzije v ptipadech, kdy je na zdkladé genetického testu potvrzena diagnéza zdravotniho stavu

nebo nemoci, o nichZ je jiz zndmo, Ze jimi testovand osoba trpi, nebo v piipadech, kdy se pouzivd doprovodnd
diagnostika.

4. Z&dné ustanoveni tohoto ¢lanku nebrdni ¢lenskym stitGm, aby na vnitrostdtni Grovni piijaly nebo ponechaly
v platnosti opatieni, kterd pacientim poskytuji vy$§i miru ochrany, jsou specifi¢téjsi nebo se tykaji informovaného
souhlasu.

KAPITOLA II

Doddni prostiedkii na trh a jejich uvedeni do provozu, povinnosti hospoddiskych subjekti, oznaceni CE, volny pohyb
Cldnek 5
Uvedeni na trh a uvedeni do provozu

1. Prosttedek muze byt uveden na trh nebo do provozu pouze tehdy, pozadavky tohoto nafizeni, a to za
pfedpokladu, Ze je Fadné doddn a spravné instalovan, udrzovan a pouZivn v souladu se svym urcenym tcelem.

2. Prostfedek musi spliiovat obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost stanovené v piiloze I, které se na
néj vztahuji, pficemz se zohledni jeho uréeny ucel.

3. Prokdzani shody s obecnymi pozadavky na bezpetnost a funkéni zpusobilost zahrnuje hodnoceni funkéni
zpusobilosti podle ¢lanku 56.

4. Prostiedky, které jsou vyrdbény a pouziviny v rdmci zdravotnickych zafizeni, s vyjimkou prostiedkd pro studii
funkéni zpusobilosti, se povazuji za uvedené do provozu.

5. S vyjimkou piislusnych obecnych pozadavkii na bezpe¢nost a funkéni zptsobilost uvedenych v piiloze I se
pozadavky tohoto nafizeni nevztahuji na prostiedky vyrdbéné a pouZivané pouze v rdmci zdravotnickych zafizeni
usazenych v Unii za pfedpokladu, Ze jsou splnény vSechny tyto podminky:

a) prostiedky nejsou prevedeny na jinou pravnickou osobu,
b) k vyrobé a pouzivani prostiedki dochdzi v rdmci vhodnych systémi Fzeni kvality,

c) laboratof zdravotnické instituce je v souladu s normou EN ISO 15189 nebo piipadné s vnitrostdtnimi ustanovenimi,
vCetné vnitrostatnich ustanoveni tykajicich se akreditace,

d) zdravotnické zafizeni ve své dokumentaci doloZi, Ze specifické potieby cilové skupiny pacientd neni mozno splnit
rovnocennym prostedkem, ktery je jiz k dostdni na trhu, nebo je neni mozno timto prostiedkem splnit na odpovi-
dajici drovni funkéni zpisobilosti,

e) zdravotnické zafizeni na poZadani piedloZi ptislusnému orgdnu informace tykajici se pouzivani takovych prostiedkd,
véetné zdivodnéni jejich vyroby, Gipravy nebo pouzivéni;

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o uplatiiovani prav pacienti v pfeshrani¢ni zdravotni péci
(Ut. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).
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f) zdravotnické zafizeni vypracuje prohldSent, které na pozadani zvefejni a které mimo jiné obsahuje:
i) ndzev a adresu zdravotnického zafizeni vyrdbéjictho dany prostfedek;
ii) podrobné informace nezbytné k identifikaci prostredkd;

iii)y prohldSeni, Ze prostiedky spliiuji obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost stanovené v piiloze I
tohoto nafizeni, a pfipadné informace o tom, které pozadavky nejsou v plném rozsahu splnény, spolu s
pislusnym odavodnénim;

g) pokud jde o prostiedky klasifikované v souladu s pravidly stanovenymi v pfiloze VIII jako tfida D, vypracuje
zdravotnické zafizeni dokumentaci umoziujici porozumét vyrobnimu zafizeni, vyrobnimu procesu, udajim
o névrhu a funkéni zpisobilosti prostiedkd, veetné uréeného dcelu, kterd je dostate¢né podrobnd, aby pfislusny
organ mohl ur¢it, zda jsou splnény obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost uvedené v piiloze I
tohoto nafizeni. Clenské stity mohou toto ustanoveni uplatnit rovnéz na prostiedky klasifikované v souladu s
pravidly stanovenymi v piiloze VIII jako tiida A, B nebo C;

h) zdravotnické zafizeni ptijme veskerd opatfeni nezbytnd k zaji§téni toho, aby byly viechny prostiedky vyrdbény
v souladu s dokumentaci popsanou v pismenu g), a

i) zdravotnické zafizeni pfezkoumd zkuSenosti ziskané na zdkladé klinického pouzivani prostiedkii a piijme veskerd
nezbytnd ndpravnd opatfeni.

Clenské stity mohou pozadovat, aby tato zdravotnickd zaiizeni piedlozila ptislusnému orgdnu veskeré dalsi relevantni
informace o takovych prostiedcich, které jsou vyrobeny a pouzivany na jejich tizemi. Clenské stity maji nadale pravo
omezit vyrobu a pouzivani jakéhokoliv konkrétniho typu téchto prostiedkt a je jim povolen piistup do zdravotnickych
instituci za ucelem kontroly jejich ¢innosti.

Tento odstavec se nevztahuje na prosttedky vyrdbéné v primyslovém méfitku.

6.  Za UCelem zajisténi jednotného provedeni pfilohy I miize Komise pfijmout provadéci akty, a to v mife nezbytné
k vyfeSeni problému souvisejicich s rozdilnym vykladem a praktickym uplatiovdnim. Tyto provddéci akty se pfijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

Cldnek 6

Prodej na dilku

1. Prostfedek nabizeny prostfednictvim sluzeb informacni spole¢nosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. b) smérnice (EU)
2015/1535 fyzické nebo pravnické osobé usazené v Unii musi spliiovat pozadavky tohoto nafizeni.

2. Aniz je dotéeno vnitrostatni pravo tykajici se vykondvani lékafské profese, prostfedek, ktery neni uveden na trh,
nybrz je pouzivin v rdmci obchodni ¢innosti, za tplatu nebo beziplatné, pro poskytovani diagnostické ¢i terapeutické
sluzby nabizené prostiednictvim sluzeb informacni spolecnosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. b) smérnice (EU)
2015/1535 nebo jinymi komunika¢nimi prostfedky, piimo nebo prostfednictvim zprosttedkovateld, fyzické nebo
préavnické osobé usazené v Unii, musi splfiovat pozadavky tohoto nafizeni.

3. Na zddost pfislusného organu did jakadkoliv fyzickd ¢&i pravnickd osoba nabizejici prostiedek v souladu
s odstavcem 1 nebo poskytujici sluzbu v souladu s odstavcem 2 k dispozici ptislusnou kopii EU prohldseni o shodé
dot¢eného prostiedku.

4. Clensky stit mfize z divodu ochrany vefejného zdravi pozddat poskytovatele sluzeb informacni spolecnosti ve
smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. b) smérnice (EU) 2015/1535, aby svou ¢innost ukon¢il.



21.4.2017 Utednt véstnik Evropské unie C 126/21

Clanek 7
Tvrzeni

Pfi oznacovani prostfedkd, poskytovanl ndvodua k )e)lch pouziti a jejich doddvéni na trh a uvddéni do provozu, jakoz
i pfi reklamach na tyto prostiedky je zakdzdno pouzivat text, nazvy, ochranné zndmky, vyobrazeni a figurativni nebo
jiné symboly, které by mohly uZivatele nebo pacienta uvést v omyl, pokud jde o urceny tcel, bezpecnost a funkéni
zpusobilost prostfedku, tim, Ze:

a) prlipisuji prostiedku funkce a vlastnosti, které dany prostfedek nemd;
b) vytvéteji klamnou pfedstavu ohledné 1é¢by nebo diagnézy, funkci nebo vlastnosti, které dany prostiedek nemd;

¢) neinformuji uZivatele & pacienta o pravdépodobném riziku spojeném s pouzivanim daného prostiedku v souladu s
jeho urcenym téelem;

d) navrhuji odlisné zpisoby pouziti prostiedku, nez ty, o nichZ je uvedeno, Ze tvoii souddst urceného ucelu, jehoz se
tykalo provedené posuzovani shody.

Cldnek 8
PouZzivini harmonizovanych norem

1. Predpokldda se, ze prostredky, které jsou ve shodé s pfislusnymi harmomzovanyml normami nebo relevantnimi
¢astmi uvedenych norem, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky
stanovenymi v tomto nafizeni, na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Prvni pododstavec se rovnéz pouZije v ptipadé pozadavki tykajicich se systému nebo postupu, které musi v souladu s
timto nafizenim splnit hospodafské subjekty nebo zadavatelé, a to véetné pozadavki tykajicich se systémi Fizen{ kvality,
fizeni rizik, systémd sledovdni po uvedeni na trh, studii funkéni zptsobilosti, klinickych diikazd nebo nésledného
sledovéni funkéni zptsobilosti po uvedeni na trh (dale téz ,PMPF).

Odkazy v tomto nafizenf na harmonizované normy se rozuméji harmonizované normy, na néz byly zvefejnény odkazy
v Utednim véstniku Evropské unie.

2. Odkazy v tomto nafizeni na harmonizované normy zahrnuji rovnéz monografie Evropského lékopisu, které byly
pfijaty v souladu s Umluvou o vypracovani Evropského 1ékopisu, pokud byly odkazy na uvedené monografie zvefejnény
v Utednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 9
Spolecné specifikace

1. Pokud neexistuji Zddné harmonizované normy nebo pokud piislusné harmonizované normy nejsou dostate¢né
nebo pokud je tfeba Fesit obavy tykajici se vefejného zdravi, miize Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prostfedky pfijimat spole¢né specifikace, pokud jde o obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost stanovené v piiloze I, technickou dokumentaci stanovenou v pfilohdch 1I a III, hodnoceni funkéni
zpusobilosti a ndsledné sledovani funkéni zpusobilosti po uvedeni na trh stanovené v piiloze XIII nebo o pozadavky
ohledné studii funkéni zpisobilosti stanovené v piiloze XIII Tyto provddéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 107 odst. 3.

2. Piedpokladd se, ze prostiedky, které jsou ve shodé se spole¢nymi specifikacemi uvedenymi v odstavci 1, jsou ve
shodé s pozadavky tohoto nafizeni, na které se uvedené spolené specifikace nebo piislusné &sti téchto spole¢nych
specifikaci vztahuji.
3. Vyrobci musi dodrzovat spolecné specifikace uvedené v odstavci 1, pokud fadné nezdivodni, Ze pfijali feSen,
kterd zajistuji Groveri bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti, jeZ je pfinejmensim rovnocennd.

Cldnek 10

Obecné povinnosti vyrobcii

1.  PH uvadéni prostfedkd na trh nebo do provozu vyrobci zajisti, aby tyto prostfedky byly navrhovdny a vyrobeny
v souladu s pozadavky tohoto nafizen.
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2. Vyrobci zavedou, zdokumentuji, uplatiiuji a udrzuji systém pro fizeni rizik v souladu s piilohou I bodem 3.

3. Vyrobci provedou hodnoceni funkéni zpiisobilosti v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 56 a v ptiloze XIII,
véetné nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh.

4. Vyrobci prostiedkd vypracuji a prabézné aktualizuji technickou dokumentaci téchto prostiedkii. Tato dokumentace
musi umoziovat provedeni posuzovani shody prostiedku s pozadavky tohoto nafizeni. Tato technickd dokumentace
musi obsahovat prvky stanovené v ptilohdch II a III.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 108 za Gcelem zmény piiloh 1I
a Il s ohledem na technicky pokrok.

5.V piipadé, Ze byl prokdzan soulad s pfislusnymi pozadavky podle piislusného postupu posouzeni shody, vyrobci
prostiedkd, s vyjimkou prostfedkt pro studii funkéni zpisobilosti, vypracuji EU prohldSeni o shodé v souladu
s ¢lankem 17 a umisti na prostfedek oznaceni shody CE v souladu s ¢lankem 18.

6. Vyrobci musi plnit povinnosti souvisejici se systémem jedine¢né identifikace prostiedku podle ¢lanku 24
a registra¢ni povinnosti podle ¢lankd 26 a 28.

7. Vyrobci uchovévaji technickou dokumentaci, EU prohldSeni o shodé a pfipadné kopii pislusnych certifikdtd,
véetné veskerych zmén a piiloh, vydanych v souladu s ¢lankem 51, pro potieby pfislusnych orgdnt po dobu alespon
deseti let ode dne, kdy byl na trh uveden posledni prostfedek, na ktery se vztahuje EU prohldSeni o shodé.

Na Zadost piislusného orgdnu poskytne vyrobce tplnou technickou dokumentaci nebo jeji souhrn podle toho, co je
v Zadosti uvedeno.

Vyrobce s registrovanym mistem podnikdni mimo Unii zajisti, aby mél jeho zplnomocnény zdstupce k plnéni svych
tkolt podle ¢l. 11 odst. 3 trvale k dispozici nezbytnou dokumentaci.

8. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy pro zachovani shody sériové vyroby s pozadavky tohoto nafizeni. Je
tieba vcas patficné piihlédnout ke zméndm ndvrhu nebo parametrt vyrobku a zméndm harmonizovanych norem nebo
spole¢nych specifikaci, na jejichz zdkladé se prohlasuje shoda vyrobku. Vyrobci prostfedkd, s vyjimkou prostiedki pro
studii funkéni zpusobilosti, zavedou, zdokumentuji, uplatiuji, udrzuji, prabézné aktualizuji a neustdle zdokonaluji
systém Fizen{ kvality, jenZ zajist{ soulad s ustanovenimi tohoto nafizeni zptisobem, ktery je co nejucinnéjsi a pfiméfeny
rizikové t¥idé a typu prostiedku.

Systém fizen{ kvality zahrnuje vSechny ¢asti a prvky organizace vyrobce, které se zabyvaji kvalitou procesti, postuptt
a prostiedkd. Rid{ se jim struktura, povinnosti, postupy, procesy a zdroje pro fizeni, které jsou zapotiebi k uplatiovani
zdsad a provadéni opatfeni nezbytnych k dosazeni souladu s timto nafizenim.

Systém fizeni kvality zohledni alespon tyto aspekty:

a) strategii pro zaji§téni souladu s pravnimi pfedpisy, véetné souladu s postupy posuzovani shody a postupy pro fizeni
tprav prostiedktl, na néZ se systém vztahuje;

b) uréeni piislusnych obecnych pozadavkd na bezpecnost a funkéni zptsobilost a prizkum mozZnosti, jak tyto
pozadavky zohlednit;

¢) odpovédnost za Fzeni;
d) fizeni zdrojd, véetné vybéru a kontroly dodavatelti a subdodavateld;
e) Fizeni rizik podle pfilohy I bodu 3;

f) hodnoceni funkéni zptsobilosti podle ¢lanku 56 a piilohy XIII, véetné ndsledného klinického sledovani po uvedeni
na trh;

g) realizaci vyrobku, véetné pldnovani, ndvrhu, vyvoje, vyroby a poskytovéni sluzeb;
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h) ovéfeni pridéleni kédu jedinecné identifikace prostiedku provedeného v souladu s ¢l. 24 odst. 3 vSem pfislusnym
prostiedkiim a zajistujici konzistentnost a platnost informaci poskytovanych podle ¢lanku 26;

i) vytvoreni, uplatiiovani a udrzovani systému sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 78;

j) vedeni komunikace s pfislusnymi orgdny, ozndmenymi subjekty, jinymi hospodaiskymi subjekty, zdkazniky nebo
jinymi zGcastnénymi stranami;

k) postuptim ohlasovani zdvaznych nezddoucich pithod a bezpecnostnich ndpravnych opatfeni v terénu v rdmci
vigilance;

l) fizeni ndpravnych a preventivnich opatieni a ovéfovani jejich G¢innosti;
m) postupy monitorovani a méfeni vystupd, analyzu tidaji a zlepSovani vyrobku.

9.  Vyrobci prostiedki uplatiiuji a pribézné aktualizuji systém sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 78.

10.  Vyrobci zajisti, aby byly k prostfedku pfilozeny informace stanovené v piiloze I bodu 20, a to v Gfednim jazyce
nebo jazycich Unie stanovenych dotéenym clenskym stitem, v némZ je prostiedek uzivateli nebo pacientovi dodén.
Udaje na oznaceni musi byt nesmazatelné, snadno ¢itelné a pro urceného uzivatele nebo pacienta jasné srozumitelné.

Informace poskytnuté v souladu s pfilohou I bodem 20 spolu s prosttedky pro sebetestovani nebo prostiedky pro
vySetien{ v blizkosti pacienta nebo p¥imo u pacienta musi byt snadno srozumitelné a musi byt v tfednim jazyce nebo
jazycich Unie stanovenych ¢lenskym stitem, v némz je prostfedek uzivateli nebo pacientovi dodavan.

11.  Vyrobci, kteff se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze prostfedek, ktery uvedli na trh nebo do provozu,
neni ve shodé s timto nafizenim, pfijmou okam?zité nezbytnd ndpravnd opatfeni k uvedeni daného prostiedku ve shodu
nebo k jeho pfipadnému stazeni z trhu ¢ z obéhu. Nélezit¢ informuji distributory dotéeného prostiedku a, je-li to
relevantni, zplnomocnéného zdstupce a dovozce.

Jestlize prostfedek predstavuje vazné riziko, vyrobci rovnéZ okamzité informuji p¥islusné organy clenskych statd, v nichz
prostiedek dodali na trh, a pfpadné ozndmeny subjekt, ktery vydal pro dotCeny prostiedek certifikdt v souladu s
¢linkem 51, a uvedou pfitom zejména podrobnosti o nedodrZeni pozadavki a o veskerych ptijatych ndpravnych
opattenich.

12, Vyrobci musi mit k dispozici systém pro zaznamendvani a ohlaSovani nezddoucich pithod a bezpe¢nostnich
napravnych opatieni v terénu uvedeny v ¢lancich 82 a 83.

13.  Vyrobci predlozi piislusnému orgdnu na pozdddni vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani
shody prosttedku v Gfednim jazyce Unie, ktery stanovi dotCeny ¢lensky stat. Piislusny organ ¢lenského statu, v némz ma
vyrobce své registrované misto podnikdni, mizZe vyrobce pozadat, aby bezplatné poskytl vzorky prostiedku nebo aby,
je-li to neproveditelné, umoznil k danému prosttedku pfistup. Vyrobci s pfislusnym orgdnem na jeho zadost
spolupracuji na veskerych ndpravnych opatfenich pfijatych s cilem odstranit nebo, pokud to neni mozné, snizit rizika
pfedstavovand prostredky, které uvedli na trh nebo do provozu.

Pokud vyrobce nespolupracuje nebo pokud jsou poskytnuté informace a dokumentace nedplné nebo nespravné, miize
piislusny orgdn za Gcelem zajisténi ochrany vefejného zdravi a bezpecnosti pacientt pfijmout veskerd vhodnd opatfeni
k zdkazu nebo omezeni doddvani prosttedku na trh daného ¢lenského stitu, k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu, dokud
vyrobce neza¢ne spolupracovat nebo dokud neposkytne tplné a spravné informace.

Pokud se pfislusny orgdn domnivd nebo md divod se domnivat, Ze prostfedek zpusobil Gjmu, musi na pozddani
usnadnit poskytnuti informaci a dokumentace uvedenych v prvnim pododstavci pacientovi nebo uZivateli, jimz byla
potencidlné zptisobena tijma, a pipadné pravnimu ndstupci pacienta ¢i uZzivatele, pacientové ¢i uzivatelové zdravotni
pojistovné nebo dalsim tfetim strandm dotcenym Gjmou zpusobenou pacientovi ¢i uZivateli, aniZ jsou dotcena pravidla
ochrany 1dajti, a pokud neexistuje pfevazujici vefejny zdjem na zpFistupnéni, aniZ je dot¢ena ochrana prav dusevniho
vlastnictvi.
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Prislusny orgdn nemusi povinnost stanovenou ve tfetim pododstavci splnit, pokud se zpfistupnéni informaci
a dokumentace uvedenych v prvnim pododstavci obvykle fesi v rdmci soudniho Fizeni.

14.  Pokud si vyrobci ddvaji své prostfedky navrhovat nebo vyrdbét jinou pravnickou nebo fyzickou osobou, musi byt
informace tykajici se totoznosti této osoby soucdsti informaci, které maji byt pfedlozeny v souladu s ¢l. 27 odst. 1.

15.  Fyzickd nebo pravnickd osoba muzZe pozadovat ndhradu $kody zptisobené vadnym prostiedkem v souladu
s pFislusnymi ustanovenimi unijntho a vnitrostdtniho préva.

Vyrobci musi mit zplisobem, ktery je pfiméfeny rizikové t¥idé, typu prostiedku a velikosti podniku, zavedena opatfeni
umoziujici poskytnout dostate¢né finanéni kryti, pokud jde o jejich potencidlni odpovédnost podle smérnice Rady
85/374[EHS, aniz jsou dotcena pisnéj§i ochrannd opatfeni podle vnitrostdtniho préava.

Cldnek 11
Zplnomocnény zistupce

1. Pokud vyrobce prosttedku neni usazen v ¢lenském stdté, mize byt prostiedek uveden na trh Unie pouze v piipadé,
ze vyrobce ustanovi jediného zplnomocnéného zastupce.

2. Ustanovenim pfedstavuje povéfeni zplnomocnéného zdstupce, je platné pouze tehdy, je-li zplnomocnénym
zdstupcem pisemné piijato, a musi se vztahovat alespont na vSechny prostiedky nélezejici do stejné generické skupiny
prostredka.

3. Zplnomocnény zdstupce provadi tikoly vymezené v povéfeni, na kterém se dohodl s vyrobcem. Zplnomocnény
zdstupce poskytne kopii povéfeni na zddost pfislusnému orgdnu.

V povéfeni musi byt po zplnomocnéném zdstupci pozadovano aby provadél alespon tyto dkoly tykajici se prostiedkd,
na které se povéfeni vztahuje, pfi¢emz vyrobce mu je umozni provadét:

a) ovéfit, ze bylo vypracovino EU prohldseni o shodé a technickd dokumentace a pfipadné Ze vyrobce provedl nélezity
postup posouzeni shody;

b) uchovavat kopii technické dokumentace, EU prohldseni o shodé a pfipadné kopii piislusného certifikdtu, vcetné
veskerych zmén a dodatkd, vydanych v souladu s ¢lankem 51, pro potieby piislusnych organt po dobu uvedenou
v ¢l 10 odst. 7;

¢) plnit povinnosti tykajici se registrace stanovené v ¢lanku 28 a ovéfit, Ze vyrobce splnil registra¢ni povinnosti
stanovené v ¢lanku 26;

d) na zakladé Zadosti ptislusného orgdnu poskytnout tomuto piislusnému orgdnu viechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokazani shody prosttedku v tfednim jazyce Unie, ktery stanovi dotCeny ¢lensky stat;

e) predat vyrobci jakoukoliv Zddost ptislusného orgdnu clenského stitu, v némz md zplnomocnény zdstupce své
registrované misto podnikdni, o vzorky nebo o piistup k prostiedku a ovéfit, zda pfislusny orgdn dané vzorky
obdrzel nebo zda je mu umoznén k danému prostiedku pfistup;

f) spolupracovat s piislusnymi orgdny na veskerych preventivnich nebo ndpravnych opatienich pfijatych za tGéelem
odstranéni nebo, pokud to neni mozné, sniZen{ rizik, kterd prostiedky predstavuji;

g) neprodlené informovat vyrobce o stiznostech a hldsenich od zdravotnického persondlu, pacientl a uZivateld
o podezieni na nezddouci ptihody v souvislosti s prostfedkem, pro néjz byl ustanoven zastupcem;

h) ukoncit povéteni, jestlize vyrobce svym jedndnim porusuje své povinnostmi podle tohoto nafizeni.

4. Povéfenim uvedenym v odstavci 3 tohoto ¢ldnku se nepfendseji povinnosti, které vyrobci vyplyvaji z ¢l. 10 odst. 1,
la2,3,4,5,6,8,9,10a 11.

5. AniZ je dotcen odstavec 4 tohoto clanku, pokud vyrobce neni usazen v zddném clenském stité a nesplnil
povinnosti stanovené v ¢lanku 10, je zplnomocnény zdstupce pravné odpovédny za vadné prostiedky na stejném
zdkladé jako vyrobce a spole¢né a nerozdilné spolu s nim.
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6.  Zplnomocnény zdastupce, ktery své povéreni ukonéi z diivodu uvedeného v odst. 3 pism. h), okamzité informuje
piislusny organ clenského stitu, ve kterém je usazen, a pfipadné ozndmeny subjekt, ktery se podilel na posouzeni shody
daného prostiedku, o ukon&eni povéfeni a o diivodech tohoto ukonceni.

7. Kazdy odkaz v tomto nafizeni na piislusny orgdn ¢lenského stdtu, v némz ma vyrobce své registrované misto
podnikani, se povazuje za odkaz na ptislusny orgdn ¢lenského statu, v némz md zplnomocnény zdstupce ustanoveny
vyrobcem uvedenym v odstavci 1 své registrované misto podnikéni.

Cldnek 12
Zména zplnomocnéného zdstupce

Podrobny postup zmény zplnomocnéného zdstupce musi byt jasné vymezen v dohodé mezi vyrobcem, piipadné
odstupujicim zplnomocnénym zdstupcem a nastupujicim zplnomocnénym zdstupcem. Tato dohoda musi zohlednit
alespon tyto aspekty:

a) den ukonceni povéfeni odstupujictho zplnomocnéného zdstupce a den zacdtku povéfeni nastupujictho zplnomoc-
néného zdstupce;

b) den, do kterého mtize byt odstupujici zplnomocnény zdstupce uvadén v informacich doddvanych vyrobcem, véetné
vSech propaga¢nich materidld;

¢) predani dokumentd, véetné hledisek davérnosti a majetkovych;
d) povinnost odstupujictho zplnomocnéného zdstupce po skonceni povéfeni ptedat vyrobci nebo nastupujicimu
zplnomocnénému zdstupci veskeré stiznosti a hldSeni od zdravotnického persondlu, pacientdi nebo uZivateld

o podezienich na nezddouci pifihody v souvislosti s prostfedkem, pro néjz byl ustanoven zplnomocnénym
zastupcem.

Cldnek 13
Obecné povinnosti dovozcit
1. Dovozci mohou uvaddét na trh Unie pouze prostiedky, které jsou ve shodé s timto nafizenim.

2. Za uGcelem uvedeni prostfedku na trh dovozci ovéfi, Ze:

a) na prostiedek bylo umisténo oznaceni CE a bylo vypracovino EU prohldseni o shodé prostfedku;

b) vyrobce je identifikovan a ustanovil zplnomocnéného zdstupce v souladu s ¢lankem 11;

¢) prostiedek je oznacen v souladu s timto nafizenim a Ze je k nému pfiloZen pozadovany navod k pouziti;
d) piipadné byla vyrobcem prosttedku pfidélena UDI v souladu s ¢lankem 24.

Domniva-li se dovozce nebo mé-li divod se domnivat, Ze prostfedek neni ve shodé s pozadavky tohoto nafizeni,
neuvede prostifedek na trh, dokud nebude uveden ve shodu, a informuje vyrobce a zplnomocnéného zastupce vyrobce.
Domniva-li se dovozce nebo mé-li divod se domnivat, Ze prostiedek piedstavuje vazné riziko nebo Ze je padélany,
informuje rovnéz piislusny orgdn ¢lenského statu, ve kterém je dovozce usazen.

3. Dovozci uvedou na prostiedku ¢i na jeho obale nebo v dokumentu, ktery je k prostiedku piilozen, svoje jméno,
zapsany obchodni{ ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku, své registrované misto podnikdni a adresu, na které je Ize
kontaktovat, aby bylo mozné zjistit, kde je lze nalézt. Zajisti, aby informace na oznaceni poskytnuté vyrobcem
nezakryvalo Zadné dal$i oznaceni.

4. Dovozci ovéf, Ze je jejich prostiedek registrovan v elektronickém systému v souladu s ¢lankem 26. Dovozci doplni
do uvedené registrace své tdaje v souladu s ¢lankem 28.

5. Dovozci zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za prostfedek odpovédnost, skladovaci a pfepravni podminky neohrozovaly
soulad prostfedku s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpusobilost stanovenymi v priloze I, a pfitom
dodrzuji podminky stanovené vyrobcem, jsou-li k dispozici.
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6. Dovozci vedou registr stiZnosti, nevyhovujicich prostfedkil a pifipadi stazeni prostfedku z trhu nebo z obéhu
a poskytnou vyrobci, zplnomocnénému zastupci a distributoriim veskeré jimi pozadované informace s cilem umoznit
jim stiznosti posoudit.

7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze prostiedek, ktery uvedli na trh, neni ve shodé s timto
nafizenim, okamzit¢ informuji vyrobce a jeho zplnomocnéného zdstupce. Dovozci spolupracuji s vyrobcem,
zplnomocnénym zdstupcem vyrobce a piislusnymi orgdny s cilem zajistit, aby byla pfijata nezbytnd ndpravna opatfeni
k uvedeni prostiedku ve shodu nebo k jeho staZeni z trhu nebo z obé&hu. Jestlize prostiedek ptedstavuje vazné riziko,
okamzité informuji piislu§né organy clenského stitu, ve kterém dodali prostfedek na trh, a p¥ipadné ozndmeny subjekt,
ktery vydal v souladu s ¢ldnkem 51 pro dotéeny prostiedek certifikit, a uvedou pfi tom zejména podrobnosti
o nesouladu a o veskerych pfijatych ndpravnych opatfenich.

8. Dovozci, ktefi obdrzeli stiznosti nebo hldSeni od zdravotnickych pracovnikd, pacientii nebo uZzivatelti o podezieni
na nezddouci pithody v souvislosti s prostiedkem, ktery uvedli na trh, tyto informace neprodlené pfedaji vyrobci a jeho
zplnomocnénému zastupci.

9. Dovozci uchovaji po dobu uvedenou v ¢l. 10 odst. 7 k dispozici orgdntim dozoru nad trhem kopii EU prohldseni
o shodé a ptipadné kopii piislusnych certifikdtd, véetné veskerych zmén a dodatkd, vydané v souladu s ¢ldnkem 51.

10.  Dovozci s piislusnymi orgdny na jejich zadost spolupracuji na veskerych opatfenich pfijatych s cilem odstranit
nebo, pokud to neni mozné, sniZit rizika, kterd vyrobky jimi uvedené na trh pfedstavuji. Dovozci na zadost ptislusného
organu ¢lenského stitu, v némz md dovozce své registrované misto podnikdni, poskytnou bezplatné vzorky prostfedku,
nebo, je-li to neproveditelné, umozni k danému prostiedku pfistup.

Cldnek 14
Obecné povinnosti distributori

1. PH dodavani prostiedku na trh postupuji distributofi pii své ¢innosti s nalezitou péci, pokud jde o piislusné
pozadavky.

2. Pfedtim nez prostredek dodaji na trh, distributofi ovéfi, Ze byly splnény viechny tyto pozadavky:

a) na prostiedek bylo umisténo oznaceni CE a bylo vypracovano EU prohldseni o shodé prostiedku;

b) k prostiedku jsou pfiloZeny informace, které maji byt pfedloZeny vyrobcem v souladu s ¢l. 10 odst. 10;
¢) dovozce u dovézenych prostiedkd splnil pozadavky stanovené v ¢l. 13 odst. 3;

d) prostiedku byla ve vhodnych pfipadech vyrobcem pfidélena jedine¢nd identifikace prostredku.

Za ucelem splnéni pozadavkt uvedenych v prvnim pododstavci pism. a), b) a d) maze distributor pouzit metodu odbéru
vzorkt, ktery je reprezentativni, pokud jde o prostiedky dodané danym distributorem.

Domnivé-li se distributor nebo mé-li divod se domnivat, Ze prostfedek neni ve shodé s pozadavky tohoto nafizeni,
nedodd prostiedek na trh, dokud nebude uveden ve shodu, a informuje vyrobce a pfipadné dovozce a zplnomocnéného
zdstupce vyrobce. Domniva-li se distributor nebo mé-li divod se domnivat, Ze prostiedek predstavuje vazné riziko nebo
Ze je padélany, informuje rovnéz piislusny organ clenského stitu, v némz je dovozce usazen.

3. Distributofi zajisti, aby v dobé¢, kdy nesou za prosttedek odpovédnost, byly skladovaci ¢i ptepravni podminky
v souladu s podminkami stanovenymi vyrobcem.

4.  Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze prostfedek, ktery dodali na trh, neni ve shodé s
timto nafizenim, okamzité informuji vyrobce a pfipadné dovozce a zplnomocnéného zdstupce vyrobce. Distributofi
spolupracuji s vyrobcem a pipadné se zplnomocnénym zdstupcem vyrobce a dovozcem, jakoz i s pfislusnymi orgdny s
cilem zajistit, aby byla pFijata nezbytnd ndpravnd opatfen{ k uvedeni prosttedku ve shodu nebo piipadné k jeho stazeni
z trhu nebo z obéhu. Domniva-li se distributor nebo ma-li davod se domnivat, Ze prostiedek pfedstavuje vazné riziko,
okamzité rovnéz informuje pislusné organy ¢lenskych statd, v nichz dodal prostfedek na trh, a uvede pfitom zejména
podrobnosti o nesouladu a o veskerych prijatych ndpravnych opatienich.
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5. Distributofi, ktefi obdrzeli stiznosti nebo hldSeni od zdravotnickych pracovnikil, pacientd nebo uzivateld
o podezieni na nezddouci pithody v souvislosti s prostiedkem, ktery dodali na trh, tyto informace neprodlené predaji
vyrobci a piipadné zplnomocnénému zdstupci vyrobce a dovozci. Vedou registr stiZnosti, nevyhovujicich prostfedki
a ptipadil stazeni prostiedku z trhu nebo z obéhu a pribézné informuji vyrobce a ptipadné zplnomocnéného zdstupce
a dovozce o tomto monitorovédni a na pozdddni jim poskytuji veskeré informace.

6.  Distributofi pfedlozi pfislusnému orgdnu na pozadani vSechny informace a dokumentaci, které maji k dispozici
a které jsou nezbytné k prokdzani shody prostiedku.

Povinnost distributora uvedend v prvnim pododstavci se povazuje za splnénou, jestliZe pozadované informace pro
dotéeny prostiedek poskytne vyrobce, nebo v piislusnych piipadech zplnomocnény zdstupce. Distributofi spolupracuji s
piislusnymi orgdny na jejich zddost na jakychkoliv opatfenich pfijatych s cilem odstranit rizika, kterd prostfedky jimi
dodané na trh pfedstavuji. Distributofi p¥islusnému orgdnu na pozddani poskytnou bezplatné vzorky prostfedku, nebo
je-li to neproveditelné, umozni k danému prostiedku piistup.

Cldnek 15
Osoba odpovédnd za dodrzovini pravnich pfedpisit

1. Vyrobci musi mit v rdmci svych organizaci k dispozici alespon jednu osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich
predpist, kterd disponuje pozadovanymi odbornymi znalostmi v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedki in
vitro. Pozadované odborné znalosti se prokdzi jednou z téchto kvalifikaci:

a) diplom, certifikdt nebo jiny doklad o formdlni kvalifikaci udéleny pfi dokonéeni vysokoskolského studia nebo studia,
které je dotéenym clenskym stitem uzndvidno za rovnocenné, a to v oblasti prava, 1ékafstvi, farmacie, inzenyrstvi
nebo jiného piislusného védniho oboru, a alespon ro¢ni odbornd praxe v oblasti regulace nebo systémt fizeni
kvality, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro;

b) ¢tyiletd odbornd praxe v oblasti regulace nebo systémi Fizeni kvality, pokud jde o diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

2. Mikropodniky a malé podniky ve smyslu doporuceni Komise 2003/361/ES (') nemusi mit ve své organizaci osobu
odpovédnou za dodrzovani pravnich ptedpisi, ale musi takovou osobu mit trvale a nepfetrzité k dispozici.

3. Osoba odpovédnd za dodrzovani pravnich predpistt odpovida pfinejmensim za zajisténi toho, Ze:

a) shoda prosttedki je pfed uvolnénim prostfedku ndlezité kontrolovana v souladu se systémem Fizeni kvality, v jehoZ
rdmci je tento prostiedek vyroben;

b) je vypracovdna a pravidelné aktualizovdna technickd dokumentace a EU prohldseni o shodg;
c) jsou splnény povinnosti tykajici se sledovdni po uvedeni na trh v souladu s ¢l. 10 odst. 9;
d) jsou splnény ohlasovaci povinnosti podle ¢linkt 82 az 86;

e) v ptipadé prosttedkt pro studie funkéni zptsobilosti urc¢enych k pouziti v rdmci intervenénich studii klinické funkce
¢i dalsich studif funkéni zptsobilosti zahrnujicich rizika pro subjekty, je vyddno prohldSeni uvedené v pifloze XIV
bodu 4.1.

4. Pokud za dodrzovani piedpist podle odstavct 1, 2 a 3 spolecné odpovidd vice osob, musi byt jejich ptislusné
oblasti odpovédnosti stanoveny pisemné.

5. Osoba odpovédnd za dodrzovani pravnich pfedpisti nesmi{ byt v rdmci organizace vyrobce nijak znevyhodiiovana,
pokud jde o fddné plnéni jejich povinnosti, bez ohledu na to, zda je zaméstnancem dané organizace.

() Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodnikéi, malych a stiednich podniké (Uf. vést. L 124,
20.5.2003, 5. 36).
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6.  Zplnomocnéni zastupci musi mit trvale a nepfetrzité k dispozici alesponi jednu osobu odpovédnou za dodrzovani
pravnich pfedpist, kterd disponuje pozadovanymi odbornymi znalostmi, pokud jde o regula¢ni pozadavky na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro v Unii. Pozadované odborné znalosti se prokdzi nékterou z téchto
kvalifikact:

a) diplom, certifikdt nebo jiny doklad o formdlni kvalifikaci udéleny p#i dokonceni vysokoskolského studia nebo studia,
které je dotéenym clenskym stitem uzndvdno za rovnocenné, a to v oblasti prava, lékafstvi, farmacie, inZenyrstvi
nebo jiného piislusného védniho oboru, a alespon ro¢ni odbornd praxe v oblasti regulace nebo systému fizeni
kvality, pokud jde o diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro;

b) ctyiletd odbornd praxe v oblasti regulace nebo systémt fizeni kvality, pokud jde o diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

Cldnek 16

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

1.  Distributor, dovozce nebo jind fyzickd nebo pravnickd osoba pfebird povinnosti uloZené vyrobciim, pokud jde
0 tyto Cinnosti:

a) dodavani prosttedku na trh pod jejich vlastnim jménem, zapsanym obchodnim ndzvem nebo zapsanou ochrannou
znamkou, s vyjimkou pipadd, kdy distributor nebo dovozce uzavie s vyrobcem dohodu, na jejimz zdkladé je na
oznaleni vyrobce patfi¢né identifikovdn a je odpovédny za splnéni pozadavkd, jez se v tomto nafizeni vyrobctim

ukladaji;
b) zménu urceného Gcelu prosttedku jiz uvedeného na trh nebo do provozu;

¢) tpravu prostiedku jiz uvedeného na trh nebo do provozu takovym zplsobem, Ze mize byt dotcen soulad s
piislusnymi pozadavky.

Prvni pododstavec se nepouzije na osobu, kterd, byt neni povazovdna za vyrobce ve smyslu ¢l. 2 bodu 23, sestavuje
nebo upravuje pro potieby individudlniho pacienta prostfedek, ktery je jiz na trhu, beze zmény jeho urceného téelu.

2. Pro Glely odst. 1 pism. c) se za Gpravu prostiedku, kterd se mize dotknout souladu s piislusnymi pozadavky,
nepovazuje nasledujict:

a) poskytnuti informaci dodanych vyrobcem, véetné pfekladu, v souladu s pfilohou I bodem 20 tykajicich se prostfedku
jiz uvedeného na trh a dalsich informaci, které jsou nezbytné k tomu, aby mohl byt prostfedek nabizen k prodeji
v daném clenském staté;

b) zmény vngjsiho obalu prostfedku jiz uvedeného na trh, veetné zmény velikosti baleni, je-li pfebaleni nezbytné
k tomu, aby mohl byt prostfedek nabizen k prodeji v daném clenském stdté, a je-li provedeno za takovych
podminek, aby tim nemohl byt ovlivnén piivodn{ stav prostiedku. V piipadé prostfedkd uvedenych na trh ve
sterilnich podminkdch se pfedpoklddd, Ze je piivodni stav prostfedku nepiiznivé ovlivnén, je-li obal, ktery je nezbytny
pro zachovani sterilnich podminek, otevien, poskozen ¢i pfebalenim jinak nepfiznivé ovlivnén.

3. Distributor nebo dovozce, ktery provadi nékterou z ¢innosti uvedenych v odst. 2 pism. a) a b), uvede na
prostiedku nebo, neni-li to proveditelné, na obalech ¢i v dokumentu pfilozeném k prostredku provedenou ¢innost
spolecné se svym jménem, zapsanym obchodnim ndzvem ¢i zapsanou ochrannou zndmkou, registrovanym mistem
podnikdni a adresou, na které jej Ize kontaktovat, aby bylo mozné zjistit, kde jej lze nalézt.

Distributofi a dovozci zajisti, aby méli zaveden systém fizeni kvality, ktery zahrnuje postupy zajistujici, aby byl preklad
informaci pfesny a aktualizovany a aby byly cinnosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b) provadény takovym zptisobem
a v takovych podminkdch, Ze se zachovd plvodni stav prostiedku, a aby baleni piebalovaného prostfedku nebylo
zdvadné, nekvalitni nebo znecisténé. Souddsti systému fizeni kvality musi byt mimo jiné postupy zajistujici, aby byl
distributor nebo dovozce informovin o kazdém ndpravném opatieni, které vyrobce pfijme v souvislosti s pfislusnym
prostiedkem za ticelem vyfeSeni problémi bezpecnosti nebo uvedeni daného prostfedku ve shodu s timto nafizenim.
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4. Nejpozdéji 28 dni predtim, neZ je pfeznaCeny ¢i piebaleny prostiedek doddn na trh, informuji distributofi ¢i
dovozci provadgjici nékterou z ¢innosti uvedenych v odst. 2 pism. a) a b) vyrobce a pfislusny organ clenského stitu, ve
kterém zamysleji prostfedek dodat na trh, o tom, Ze chtéji doddvat na trh pfeznaceny ¢i prebaleny prostiedek, a na
pozddani poskytnou vyrobci a piislusnému orgdnu vzorek ¢ maketu pfeznaceného nebo piebaleného prostiedku,
véetné veskerych prelozenych oznaceni a ndvodu k pouziti. V rdmci stejného obdobi 28 dni pfedlozi distributor nebo
dovozce piislusnému orgdnu certifikdt vydany ozndmenym subjektem jmenovanym pro typ prostfedkd, na ktery se
vztahuji ¢innosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b), potvrzujici, Ze jejich systém Fizeni kvality odpovidd pozadavkim
stanovenym v odstavci 3.

Cldnek 17
EU prohliseni o shodé

1. EU prohldSeni o shodé potvrzuje, Ze byly splnény poZadavky uvedené v tomto nafizeni tykajici se prostfedku
uvedeného v prohldseni. Vyrobce EU prohldSeni o shodé pribézné aktualizuje. EU prohldseni o shodé musi obsahovat
alespon informace stanovené v piiloze IV a je pfelozeno do tfedniho jazyka nebo jazykd Unie pozadovanych ¢lenskym
stdtem nebo ¢lenskymi staty, v nichz je prostfedek doddvéan na trh.

2. Jestlize prostiedky v souvislosti s hledisky, na které se nevztahuje toto nafizeni, podléhaji jinym pravnim
pfedpisim Unie, které také pozaduji od vyrobce EU prohldseni o shodé potvrzujici splnéni pozadavki uvedenych
prévnich pfedpisti, vypracuje se jediné EU prohldSeni o shodé s ohledem na vSechny akty Unie, které se vztahuji na dany
prostiedek. Toto prohldSeni musi obsahovat veskeré informace pozadované pro identifikaci pravnich predpistt Unie,
k nimZ se prohlaseni vztahuje.

3. Vypracovanim EU prohldseni o shodé pfebird vyrobce odpovédnost za soulad s pozadavky tohoto nafizeni a vSech
dalsich pravnich pfedpist, které se na prostiedek vztahuji.

4.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 108 za tGcelem zmény
minimélniho obsahu EU prohldseni o shodé stanoveného v piiloze IV s ohledem na technicky pokrok.
Cldnek 18
Oznaceni shody CE

1. S vyjimkou prostfedkt pro studie funkéni zptsobilosti, se na prostiedky povazované za prostiedky ve shodé s
pozadavky tohoto naf{zeni umisti oznaceni shody CE v souladu s pfilohou V.

2. Oznaceni CE podléhd obecnym zdsadim uvedenym v ¢lanku 30 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

3. Oznaleni CE se viditelng, ¢itelné a nesmazatelné umisti na prostiedek nebo jeho sterilni obal. Pokud toto umisténi
neni mozné nebo je nelze s ohledem na charakter prostfedku zarucit, musi byt oznaCeni CE umisténo na obalu.
Oznacleni CE se rovnéz objevi v kazdém ndvodu k pouziti a na kazdém prodejnim obalu.

4. Oznaceni CE se umisti na prosttedek pied jeho uvedenim na trh. Za oznacenim CE muZe ndsledovat piktogram
nebo jakdkoliv jind znacka oznacujici zvlastni riziko nebo pouziti.

5. Za oznaCenim CE piipadné ndsleduje identifikacni ¢&islo ozndmeného subjektu odpovédného za postupy
posuzovani shody stanovené v clanku 48. Identifikacni ¢islo je rovnéz uvedeno ve viech propagacnich materidlech, které
uvédi, ze prostiedek spliiuje pozadavky na oznaceni CE.

6. Pokud se na prostiedky vztahuji jiné pravni predpisy Unie, které rovnéZ stanovi umisténi oznaceni CE, pak se
v tomto oznaceni uvede, Ze prostfedky spliuji také pozadavky téchto jinych pravnich pfedpisii.
Cldnek 19
Prostfedky pro zvldstni Gcely

1. Clenské stity nesméji vytvaiet zadné piekdzky dostupnosti prostiedkl pro studie funkéni zpiisobilosti k tomuto
tcelu laboratofim nebo jinym institucim, pokud tyto prostfedky spliiuji podminky stanovené v ¢lancich 57 az 76
a v provadécich aktech pfijatych podle ¢ldnku 77.
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2. Na prostiedky uvedené v odstavci 1 se neumistuje oznaceni CE s vyjimkou prostfedktl uvedenych v ¢lanku 70.

3. Clenské stity nesméji na veletrzich, vystavich a pfi predvadécich & podobnych akcich vytvéfet prekdzky
pfedvadéni prostredkd, které nejsou v souladu s timto nafizenim, za predpokladu, Ze viditelné oznaceni zfetelné udavd,
ze takové prostfedky jsou uréeny pouze pro ucely prezentace nebo pfedvddéni a nesméji byt doddny na trh, dokud
nebudou uvedeny do souladu s timto nafizenim.

Cldnek 20
Soudisti a dily

1. Kazdd fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd doddvéd na trh soucdstku specificky urcenou k nahrazeni totozné nebo
podobné nedilné soucasti nebo dilu prostfedku, které jsou vadné nebo opotiebované, aby zachovala nebo obnovila
funkci prostfedku, aniz by se zménily jeho vlastnosti z hlediska funkéni zptsobilosti ¢i bezpe¢nosti nebo jeho uréeny
ucel, zajisti, aby dand soucdstka nepi{znivé neovlivnila bezpe¢nost a funkéni zptisobilost prostfedku. Podpirné podklady
se uchovévaji k dispozici pro pFislusné orgdny ¢lenskych stétd.

2. Soucdstka, kterd je specificky urcena k nahrazeni soucdsti nebo dilu prostiedku a kterd podstatnym zptisobem

méni vlastnosti prostfedku z hlediska funkéni zpusobilosti ¢i bezpecnosti nebo jeho uréeny ucel, se povaziuje za
prostiedek a musi spliiovat pozadavky stanovené timto nafizenim.

Cldnek 21
Volny pohyb
Pokud neni v tomto nafizeni stanoveno jinak, ¢lenské stity na svém tizemi neodmitnou, nezakdZou ani neomezi

dodévéni na trh nebo uvadéni do provozu prostiedkt, které spliuji pozadavky tohoto nafizeni.

KAPITOLA 1T

Identifikace a vysledovatelnost prostiedkii, registrace prostiedkii a hospodd¥skych subjektii, souhrn iidajii
o bezpetnosti a klinické funkci, Evropskd databdze zdravotnickych prostiedkii

Cldnek 22
Identifikace v rdmci dodavatelského fetézce

1.  Distributofi a dovozci spolupracuji s vyrobci nebo zplnomocnénymi zdstupci za Géelem dosaZeni ndleZité tirovné
vysledovatelnosti prostiedki.

2. Hospodatské subjekty musi byt schopny pfislusnému orginu po dobu uvedenou v ¢l. 10 odst. 7 identifikovat tyto
subjekty:

a) kazdy hospodarsky subjekt, kterému pfimo dodaly prostfedek;
b) kazdy hospodaisky subjekt, ktery jim pfimo dodal prostfedek;

) kazdé zdravotnické zafizeni nebo kazdého zdravotnického pracovnika, kterym p¥imo dodaly prostedek.

Cldnek 23
Nomenklatura zdravotnickych prostfedki

S cilem usnadnit fungovani Evropské databaze zdravotnickych prosttedkt (Eudamed) uvedené v ¢lanku 33 nafizeni (EU)
¢. 2017/... * Komise zajist{, aby byla mezindrodné uzndvand nomenklatura zdravotnickych prostfedkd beziplatné
k dispozici vyrobctim a dalsim fyzickym nebo pravnickym osobdm, které jsou podle tohoto nafizeni povinny danou
nomenklaturu pouzivat. Komise rovnéz usiluje o zajistén{ toho, aby uvedend nomenklatura byla beztplatné k dispozici
dalsim zicastnénym strandm, je-li to ptiméfené proveditelné.

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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Cldnek 24
Systém jedinené identifikace prostfedku

1. Systém jedinecné identifikace prostiedku (,systém UDI) popsany v piiloze VI ¢dsti C umozni identifikaci a usnadni
vysledovatelnost prostiedkd, s vyjimkou prostiedkt pro studie funkéni zpusobilosti, a sestava z ndsledujiciho:

a) vytvofeni jedine¢né identifikace prosttedku, kterd se skldda z:

i) identifikdtoru prostfedku v rdmci jedine¢né identifikace prostfedku (ddle jen ,UDI-DI*) specifického pro daného
vyrobce a prostfedek, ktery poskytuje p¥istup k informacim stanovenym piiloze VI &asti B;

i) identifikdtoru vyroby v rdmci jedine¢né identifikace prostfedku (déle jen ,UDI-PI), ktery identifikuje jednotku
vyroby prostfedku a pfipadné i zabalené prostfedky uvedené v pfiloze VI &asti G

b) umisténi jedine¢né identifikace prostfedku na oznaceni prostfedku nebo na jeho obale;

) uklddani jedinecné identifikace prostfedku hospoddfskymi subjekty, zdravotnickymi zafizenimi a zdravotnickymi
pracovniky v souladu s podminkami stanovenymi v odstavcich 8 a 9;

d) zfizeni elektronického systému tykajictho se jedine¢né identifikace prostfedkd (déle jen ,databize UDI) v souladu s
¢lankem 28 nafizeni (EU) ¢. 2017/... .

2. Komise jmenuje prostfednictvim provadécich akt jeden nebo nékolik subjektd, které provozuji systém pro
pfidélovani jedine¢nych identifikaci prosttedku (ddle jen ,vydavajici subjekt”) podle tohoto nafizeni. Tento subjekt ¢i
subjekty musi spliiovat vechna tato kritéria:

a) subjektem je organizace s pravni subjektivitou;

b) jeho systém pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci je dostacujici pro identifikaci prostfedku pfi jeho distribuci
a pouzivani v souladu s pozadavky tohoto nafizeni;

¢) jeho systém pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci prostfedku vyhovuje ptislusnym mezindrodnim normam;

d) subjekt poskytne pfistup ke svému systému pro pridélovani jedine¢nych identifikaci prostfedku viem zicastnénym
uzivatelim, a to v souladu se souborem predem stanovenych a transparentnich podminek;

e) subjekt se zavaze:

i) provozovat sviij systém pro pfidélovani jedine¢nych identifikaci prostiedku po dobu nejméné deseti let ode dne
jmenovant;

ii) zpFistupnit Komisi a ¢lenskym stdtdm na poZzdddni informace tykajici se jeho systému pro pridélovani
jedine¢nych identifikaci prostiedku;

iii) zachovavat soulad s kritérii pro jmenovani a s podminkami jmenovani.

Pfi jmenovani vydavajicich subjektd Komise s cilem minimalizovat finanéni a administrativni zatéZ pro hospodaiské
subjekty, zdravotnické instituce a zdravotnické pracovniky usiluje o zajisténi toho, aby nosi¢e UDI vymezené v piiloze
VI &asti C, byly vSeobecné citelné bez ohledu na to, jaky systém vydavajici subjekt pouzivd.

3. Predtim neZ je prostiedek, s vyjimkou prosttedkd pro studie funkéni zpisobilosti, uveden na trh, pfidéli vyrobce
prostiedku, a pfipadné i v§em vy$$im drovnim obalu, jedine¢nou identifikaci prostfedku vytvofenou v souladu s pravidly
vydévajictho subjektu jmenovaného Komisi v souladu s odstavcem 2.

Predtim, neZ je prostfedek uveden na trh, s vyjimkou prostiedkd pro studie funkéni zpisobilosti, vyrobce zajisti, aby
informace uvedené v piiloze V &sti B tykajici se daného prostiedku byly spravné zadany a pfeneseny do databdze UDI
uvedené v ¢lanku 25.

4. Nosice jedinecné identifikace prostfedku musi byt umistény na oznaceni prostiedku a na viech vyssich Grovnich
obalu. Za vys$si Grovné obalu se nepovazuji pfepravni kontejnery.

5. Jedinetnd identifikace prostfedku se vyuzivd k ohladovdni zdvaznych nezddoucich piithod a bezpecnostnich
ndpravnych opatfenich v terénu v souladu s ¢lankem 82.

6. Na EU prohldseni o shodé podle ¢lanku 17 se uvadi zdkladni identifikdtor UDI-DI vymezeny v p¥iloze VI ¢dsti C.

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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7. Jako soudidst technické dokumentace podle pfilohy II vyrobce priibézné aktualizuje seznam viech jedine¢nych
identifikaci prostfedku, které pridélil.

8.  Hospodaiské subjekty uklddaji a uchovavaji, pokud mozno v elektronické podobé, jedine¢nou identifikaci
prostiedku, které dodaly nebo které jim byly dodany, jestlize dané prostiedky patii k prostiedkiim, kategoriim nebo
skupindm prostfedkil stanovenym prostfednictvim opatfeni uvedeného v odst. 11 pism. a).

9. Clenské stity vyzvou zdravotnickd zafizeni, aby uklidala a uchovévala, pokud mozno v elektronické podobg,
jedine¢nou identifikaci prostiedkd, které jim byly doddny, a mohou to od nich i vyzadovat.

Clenské stity vyzvou zdravotnické pracovniky, aby uklddali a uchovévali, pokud moino v elektronické podobé,
jedine¢nou identifikaci prostiedkd, které jim byly doddny, a mohou to od nich i vyzadovat.

10.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 108 za tcelem:
a) zmény seznamu informaci stanovenych v piiloze VI ¢dsti B s ohledem na technicky pokrok; a
b) zmény piilohy VI s ohledem na mezindrodni vyvoj a technicky pokrok v oblasti jedinecné identifikace prostfedkd.

11.  Komise mize prostfednictvim provadécich aktli upfesnit podrobnd pravidla a procedurdlni aspekty tykajici se
systému UDI s cilem zajistit jeho harmonizované pouZivani a kazdé z téchto hledisek:

a) urceni prostiedkd, kategorii nebo skupin prostiedkd, na které se ma vztahovat povinnost stanovend v odstavci 8;
b) specifikace tidajd, které maji byt zahrnuty do identifikdtoru UDI-PI konkrétnich prosttedkd nebo skupin prostiedki;

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

12.  Pii pfijimdni opatfeni podle odstavce 11 zohledni Komise na viechna tato hlediska:

a) davérnost tidaja podle ¢ldnku 102 a ochrana tidaji podle ¢ldnku 103;

b) piistup zaloZeny na posouzeni rizik;

¢) nékladovou efektivnost opatfent,

d) konvergenci systéma jedine¢né identifikace prostfedku vyvinutych na mezindrodni drovni;
) nutnost zabranit zdvojovani v ramci systému jedine¢né identifikace prostiedku;

f) potiebu systémi zdravotni péce clenskych stitti a piipadné kompatibilitu s dalsimi systémy identifikace zdravot-
nickych prostiedkd, které ziacastnéné strany pouzivaji.

Cldnek 25
Databdze UDI

Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky zi{di a spravuje databdzi tykajici se jedine¢né
identifikace prostiedku v souladu s podminkami a podrobnymi pravidly uvedenymi v ¢ldnku 28 nafizeni (EU)
& 2017... .

Cldnek 26

Registrace prostiedk

1. Predtim, neZ je prostfedek uveden na trh, vyrobce v souladu s pravidly vydavajictho subjektu podle ¢l. 24 odst. 2
pfidéli danému prosttedku zdkladni UDI-DI vymezeny v piiloze VI &isti C a spolu s ostatnimi zdkladnimi Gdaji podle
piilohy VI &asti B tykajicimi se daného prostiedku jej zadd do databdze UDL

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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2. U prostiedki, na néz se vztahuje posouzeni shody podle ¢l. 48 odst. 3 a 4, ¢l. 48 odst. 7 druhého pododstavce,
¢l. 48 odst.8 a ¢l. 48 odst. 9 druhého pododstavce, se ptidéleni zdkladnitho UDI-DI podle odstavce 1 tohoto ¢lanku
provede, pfedtim neZ vyrobce zazddd u ozndmeného subjektu o provedeni daného posouzeni.

U prostredkd podle prvniho pododstavce ozndmeny subjekt zahrne odkaz na zékladni UDI-DI do certifikdtu vydaného
v souladu s prilohou XII kapitolou I bodem 4 pism. a) a v databazi Eudamed potvrdi spravnost informaci uvedenych
v piiloze VI ¢asti A bodu 2.2. Po vydani prislusného certifikdtu a pred uvedenim prostfedku na trh vyrobce do databdze
UDI zadd zdkladni UDI-DI spolu s ostatnimi zdkladnimi tidaji podle pfilohy VI ¢dsti B tykajicimi se daného prostiedku.

3. Pfed uvedenim prostfedku na trh zadd vyrobce do databize Eudamed u prostfedktt podle odstavce 2 informace
uvedené v piiloze VI ¢isti A bodu 2 s vyjimkou bodu 2.2 uvedené ¢dsti piilohy, nebo tyto informace ovéf, pokud jiz
byly zaneseny, a informace poté pribézné aktualizuje.

Cldnek 27
Elektronicky systém pro registraci hospodafskych subjekti

1. Komise po konzultaci s Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostiedky ziidi a spravuje elektronicky systém
k vytvoreni jediného registra¢niho ¢isla podle ¢l. 28 odst. 2 a ke shromazdovani a zpracovavani informaci, které jsou
nezbytné a pfiméfené s cilem identifikovat vyrobce a ptipadné zplnomocnéného zdstupce a dovozce. Podrobnosti
tykajici se informaci, které maji byt do daného elektronického systému hospodéiskymi subjekty zaddvany, jsou
stanoveny v pifloze VI &isti A bodu 1.

2. Clenské staity mohou ponechat v platnosti nebo pfijmout vnitrostdtni piedpisy tykajici se registrace distributor®s
prostiedkd, které byly na jejich Gzemi dodény.

3. Do dvou tydnti po uvedeni prostfedku na trh dovozce ovéf, zda vyrobee ¢ zplnomocnény zéstupce zadal do
elektronického systému informace uvedené v odstavci 1.

Pokud tam informace uvedené v odstavci 1 nejsou uvedeny nebo jsou nespravné, dovozce piipadné informuje
piislusného zplnomocnéného zdstupce nebo vyrobce. Dovozce doplni do piislusné kolonky nebo kolonek své adaje.

Cldnek 28
Registrace vyrobcti, zplnomocnénych zistupci a dovozcis

1. Predtim neZ uvede prostiedek na trh, zadd vyrobce, zplnomocnény zdstupce nebo dovozce za tGicelem registrace do
elektronického systému podle ¢lanku 30 informace uvedené v piiloze VI ¢asti A bodu 1, pokud se jiZ nezaregistrovali
v souladu s timto ¢ldnkem. Pokud postup posuzovani shody vyzaduje zapojeni ozndmeného subjektu podle ¢linku 48,
informace uvedené v pfiloze VI &asti A bodu 1 se zadaji do daného elektronického systému predtim, nez se podd zadost
ozndmenému subjektu.

2. Po ovéfeni udaji zadanych podle odstavce 1 dostane piislusny orgdn z elektronického systému uvedeného
v ¢ldnku 27 jediné registra¢ni ¢islo a vydd je vyrobci, zplnomocnénému zdstupci nebo dovozci.

3. Vyrobce pouzije jediné registratni &islo pii poddvani Zddosti o posouzeni shody ozndmenému subjektu a pro
piistup do databaze Eudamed za ticelem splnéni svych povinnosti podle ¢lanku 26.

4. Do jednoho tydne od jakékoliv zmény, kterd nastane v souvislosti s informacemi uvedenymi v odstavci 1 tohoto
¢lanku, hospodéfsky subjekt tdaje v elektronickém systému podle ¢lanku 27 aktualizuje.

5. Nejpozdéji do jednoho roku od pfedloZeni informaci v souladu s odstavcem 1 a poté kazdy druhy rok
hospodaéisky subjekt potvrdi spravnost Gdajii. Neucini-li tak do Sesti mésicii od uplynuti téchto lhat, muze kterykoli
¢lensky stdt na svém tzemi pfijmout vhodnd ndpravna opatieni, dokud dany hospodéisky subjekt uvedenou povinnost
nesplni.
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6. Aniz je dotcena odpovédnost hospoddiského subjektu za tdaje, ovéf{ pfislusny orgdn potvrzené udaje uvedené
v piloze VI &sti A bodu 1.

7. Udaje zadané podle odstavce 1 tohoto ¢ldnku do elektronického systému uvedeného v &ldnku 27 se zpifstupni
vefejnosti.

8.  Pfislusny orgdn muze udaje pouZit za tcelem uloZeni poplatku vyrobci, zplnomocnénému zéstupci nebo dovozci
podle ¢lanku 104.

Cldnek 29
Souhrn idajii o bezpecnosti a funkéni zpisobilosti

1.V piipadé prostiedkid tiidy C a D, s vyjimkou prostiedki pro studie funkéni zptsobilosti, vyrobce vypracuje
souhrn tdajii o bezpe¢nosti a funkéni zpiisobilosti.

Souhrn Gdaji o bezpecnosti a funkéni zptsobilosti musi byt napsan tak, aby byl snadno srozumitelny pro uréeného
uZivatele a piipadné pro pacienta a je zpfistupnén vefejnosti prosttednictvim databaze Eudamed.

Névrh souhrnu Gdaji o bezpecnosti a funkéni zplisobilosti je soucdsti dokumentace, kterd md byt pfedlozena
ozndmenému subjektu zapojenému do posuzovani shody podle ¢linku 48, a je timto subjektem validovan. Po validaci
ozndmeny subjekt souhrn zadd do databize Eudamed. Vyrobce uvede na oznaceni nebo v ndvodu k pouziti, kde je
souhrn dostupny.

2. Souhrn tdaji o bezpecnosti a funkéni zptsobilosti zahrnuje alespon tyto aspekty:

a) identifikaci prostfedku a vyrobce, véetné zakladniho UDI-DI a jediného registracniho ¢isla, bylo-li jiZ vydano;

b) uréeny Gcel prostfedku a veskeré indikace, kontraindikace a cilové populace;

c) popis prostredku, véetné odkazu na predchozi generaci ¢i generace nebo varianty, pokud existuji, a popis rozdild,
jakoZz i pipadny popis veskerého pfislusenstvi, dalsich prostfedkd a vyrobkd urCenych k pouziti v kombinaci s
prostiedkem;

d) odkaz na v3echny pouzité harmonizované normy a spole¢né specifikace;

e) souhrn zpravy o hodnoceni funkéni zpisobilosti uvedené v pfiloze XIII a pfislusné informace o ndsledném sledovani
funkéni zpuasobilosti po uvedeni na trh;

f) metrologickd sledovatelnost ptifazenych hodnot;
g) doporuceny profil a odbornou piipravu pro uzivatele;

h) informace o pfipadnych zbytkovych rizicich a ptipadnych nezddoucich wcincich, vystrahdch a preventivnich
opatfenich.

3. Komise miiZe prostfednictvim provadécich aktd stanovit formu a prezentaci prvka tidajti, které maji byt v souhrnu

udaji o bezpecnosti a funkéni zpusobilosti zahrnuty. Tyto provaddéci akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 107
odst. 2.

Cldnek 30
Evropskd databdze zdravotnickych prostfedki
1.  Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky ziidi, udrzuje a vede Evropskou
databézi zdravotnickych prostredkd (Eudamed) v souladu s podminkami a podrobnymi pravidly podle v ¢lanka 33 a 34
nafizeni (EU) ¢ 2017/... *.

2. Eudamed tvofi tyto elektronické systémy:
a) elektronicky systém pro registraci prostfedkti uvedeny v ¢lanku 26;
b) databdzi UDI podle ¢lanku 25;

¢) elektronicky systém registrace hospoddiskych subjekt uvedeny v ¢lanku 27;

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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d) elektronicky systém pro oznidmené subjekty a certifikdty uvedeny v ¢clanku 52;
e) elektronicky systém tykajici se studii funkéni zptsobilosti uvedenych v ¢lanku 69;
f) elektronicky systém tykajici se vigilance a sledovani po uvedeni na trh uvedeny v ¢lanku 87;

g) elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem uvedeny v ¢lanku 95.

KAPITOLA IV

Ozndmené subjekty
Cldnek 31
Orginy odpovédné za oznimené subjekty

1. Clensky stdt, ktery hodld jmenovat subjekt posuzovini shody jakozto ozndmeny subjekt nebo jiz ozndmeny
subjekt pro vykon cinnosti posuzovdni shody podle tohoto nafizeni jmenoval, jmenuje orgdn (ddle jen ,orgdn
odpovédny za ozndmené subjekty”), ktery mutZe sestdvat ze samostatnych ustavujicich subjektti podle vnitrostitniho
prava a je odpovédny za stanoveni a provadéni nezbytnych postupti pro posouzeni, jmenovani a oznamovani subjektt
posuzovani shody a za monitorovani ozndmenych subjektti, véetné subdodavatel a pobocek téchto subjektd.

2. Organ odpovédny za ozndmené subjekty musi byt zfizen, organizovan a provozovan tak, aby chranil objektivitu
a nestrannost svych ¢innosti a zamezil jakymkoli stfetim zdjmd se subjekty posuzovéni shody.

3. Organ odpovédny za ozndmené subjekty musi byt organizovan takovym zptsobem, aby kazdé rozhodnuti tykajici
se jmenovani nebo ozndmen{ bylo pfijato jinymi pracovniky nez témi, kteti provadéli posouzeni.

4. Orgdn odpovédny za ozndmené subjekty neprovadi Zddné cinnosti, které provddéji ozndmené subjekty na
komer¢nim nebo konkuren¢nim zakladé.

5. Organ odpovédny za ozndmené subjekty zajisti divérny charakter obdrzenych informaci. Provadi vsak vyménu
informaci o ozndmenych subjektech s jinymi ¢lenskymi stdty, Komisi a v pfipadé potieby s dal$imi regula¢nimi orgdny.

6.  Orgdn odpovédny za ozndmené subjekty musi mit k dispozici dostate¢ny pocet zpusobilych pracovnikd, ktefi jsou
neustéle k dispozici k fadnému plnéni jeho tkold.

Pokud je orgdnem odpovédnym za ozndmené subjekty jiny orgdn, nez je p¥islusny vnitrostitni orgdn pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, zajisti tento orgdn, aby byl uvedeny pfislusny vnitrostdtni orgdn pro diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro konzultovdn ohledné relevantnich zélezitosti.

7. Clenské stdty zvefejni vieobecné informace o svych opatienich upravujicich posuzovéni, jmenovén{ a oznamovéni
subjekti posuzovadni shody a monitorovdni ozndmenych subjektli, jakoz i o zméndch, které maji na tyto dkoly
vyznamny dopad.

8. Orgdn odpovédny za oznidmené subjekty se G¢astni vzdjemného hodnoceni podle ¢lanku 44.

Cldnek 32
Pozadavky na ozndmené subjekty

1. Ozndmené subjekty plni tkoly, pro které byly v souladu s timto nafizenim jmenovédny. Spliuji organizacni
a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni kvality, zdroje a postupy, které jsou k plnéni uvedenych tikolti nezbytné.
Ozndmené subjekty dodrzuji zejména ustanoveni pfilohy VIL
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Aby mohly ozndmené subjekty pozadavky uvedené v prvnim pododstavci splnit, musi mit neustale k dispozici dostatek
administrativnich, technickych a védeckych pracovnikt v souladu s piilohou VII bodem 3.1.1 a pracovniki s
piislusnymi odbornymi klinickymi znalostmi v souladu s p¥lohou VII bodem 3.2.4, pficemz by to méli byt pokud
mozno pimo zaméstnanci ozndmeného subjektu.

Pracovnici uvedeni v pfiloze VII bodech 3.2.3 a 3.2.7 musi byt piimo zaméstnanci ozndmeného subjektu a nesmi byt
externimi odborniky ani subdodavateli.

2. Ozndmené subjekty na pozddani zpiistupni a ptedlozi veskerou pfislusnou dokumentaci, vetné dokumentace
vyrobcee, orgdnu odpovédnému za ozndmené subjekty s cilem umoznit mu provadét ¢innosti souvisejici s posuzovéanim,
jmenovanim, oznamovanim, monitorovinim a dozorem a usnadnit posuzovani uvedené v této kapitole.

3. Za ucelem zajisténi jednotného uplatiovani pozadavki stanovenych v piiloze VII mtize Komise pfijmout
provadéci akty, a to v mife nezbytné k vyfeSeni problémd souvisejicich s rozdilnym vykladem a praktickym
uplatiovanim. Tyto provadéci akty se pFijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

Cldnek 33
Pobocky a subdodavky

1. Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni tkoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli nebo vyuzije sluzeb
pobocky pro konkrétni tikoly spojené s posuzovanim shody, ovéf{ ozndmeny subjekt, Ze subdodavatel nebo pobocka
spliuji piislusné pozadavky stanovené v piiloze VII, a odpovidajicim zpiisobem informuje orgdn odpovédny za
ozndmené subjekty.

2. Ozndmené subjekty pfebiraji plnou odpovédnost za ukoly provadéné jejich jménem subdodavateli nebo
pobockami.

3. Oznamené subjekty zvefejni seznam svych pobocek.

4. Cinnosti posuzovani shody mohou byt zajistény smluvné subdodavatelem nebo provedeny pobockou pouze za
ptedpokladu, Ze byla odpovidajicim zptsobem informovdna pravnickd nebo fyzickd osoba, kterd o posouzeni shody
zazadala.

5. Ozndmeny subjekt uchovdva pro potfebu orgdnu odpovédného za ozndmené subjekty vSechny relevantni doklady
tykajici se ovéfeni kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky a price provedené subdodavatelem nebo pobockou podle
tohoto nafizeni.

Cldnek 34
Z4dost subjektts posuzovéni shody o jmenovéani
1. Subjekty posuzovani shody podévaji Zidost o jmenovani orgdnu odpovédnému za ozndmené subjekty.

2.V zadosti se upfesni ¢innosti posuzovani shody, jak jsou vymezeny v tomto nafizeni, a typy prostiedkd, pro které
subjekt Zddd o jmenovani; k zddosti se ptipoji dokumentace prokazujici soulad s pfilohou VIL

Pokud jde o organiza¢ni a obecné pozadavky a pozadavky na Fizeni kvality stanovené v piiloze VII bodech 1 a 2, lze
k prokdzani souladu s témito pozadavky pfedlozit platné osvédceni o akreditaci a odpovidajici hodnotici zpravu vydané
vnitrostatnim akreditacnim orgdnem v souladu s nafizenim (ES) ¢. 765/2008, které se zohledni v prabéhu posuzovani
podle ¢lanku 35. Zadatel viak k prokazani souladu s témito pozadavky na pozddani poskytne dokumentaci uvedenou
v prvnim pododstavci.

3. Subjekt posuzovani shody aktualizuje dokumentaci uvedenou v odstavci 2, a to kdykoli dojde k vyznamnym
zméndm, aby umoznil orgdnu odpovédnému za ozndmené subjekty monitorovat a ovéfovat nepfetrzity soulad se viemi
pozadavky stanovenymi v pfiloze VIL
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Cldnek 35

Posouzeni Zidosti

1. Organ odpovédny za ozndmené subjekty ve lhaté 30 dnd zkontroluje, Ze je zddost uvedend v ¢lanku 34 dplnd,
a pozdda zadatele o poskytnuti jakychkoliv chybgjicich informaci. Jakmile je Zddost Gplnd, dany vnitrosttni orgdn ji
zasle v Komisi.

Orgén odpovédny za ozndmené subjekty zddost a podpiirnou dokumentaci ptezkoumd v souladu s vlastnimi postupy
a vypracuje pfedbéznou zpravu o posouzeni.

2. Orgin odpovédny za oznidmené subjekty predlozi pfedbéznou zpravu o posouzeni Komisi, kterd ji neprodlené
pieda Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky.

3. Do 14 dnd od pfedlozeni zpravy podle odstavce 2 tohoto ¢lanku jmenuje Komise ve spojeni s Koordinaéni
skupinou pro zdravotnické prostfedky tym pro spole¢né posouzeni slozeny ze tif odbornikd vybranych ze seznamu
uvedeného v ¢lanku 36, ledaze specifické okolnosti vyzaduji odlisny pocet odbornikd. Jeden z odbornikd je zdstupcem
Komise a koordinuje ¢innosti tymu pro spole¢né posuzovani. Dalsi dva odbornici musi pochizet z ¢lenského statu,
jiného, nez ve kterém je zddajici subjekt posuzovani shody usazen.

Tym pro spolené posuzovani musi byt slozen z odbornikd, kteff jsou zpiisobili k posuzovini ¢innosti posuzovéni
shody a typt prostredkd, které jsou predmétem Zadosti, nebo, zejména v p¥ipadé, kdy je postup posuzovini zahdjen
podle ¢l. 43 odst. 3, zajistit, aby byla konkrétni problematickd zdlezZitost néleZité posouzena.

4. Do 90 dnt od svého jmenovéani pfezkoumd tym pro spole¢né posuzovini dokumentaci pfedlozenou spolu se
zddosti v souladu s ¢lankem 34. Tym pro spolecné posouzeni mize poskytnout orgdnu odpovédnému za ozndmené
subjekty zpétnou vazbu nebo od néj pozadovat objasnéni ohledné zadosti a ohledné plinovaného posouzeni na misté.

Orgén odpovédny za ozndmené subjekty a tym pro spole¢né posouzeni napldnuji a na misté¢ provedou posouzeni
zddajictho subjektu posuzovani shody a pi{padné i kterékoliv z pobocek a kteréhokoliv ze subdodavateld v Unii nebo
mimo ni, ktef{ maji byt zapojeni do posuzovani shody.

Posouzeni zddajiciho subjektu na misté je provadéno pod vedenim orgdnu odpovédného za ozndmené subjekty.

5. Zjisténi tykajici se nesouladu zddajictho subjektu posuzovdni shody s pozadavky stanovenymi v piiloze VII se
ptedlozi béhem posouzeni a orgdn odpovédny za ozndmené subjekty je projednd s tymem pro spole¢né posouzeni s
cilem dosdhnout spole¢ného konsenzu a vyfesit veskerd odlisnd stanoviska tykajici se posouzeni Zddosti.

Na zdvér posouzeni na misté pfedlozi orgdn odpovédny za ozndmené subjekty zddajicimu subjektu posuzovéani shody
seznam piipadit nesouladu, ktery vyplyne z posouzeni, a shrnuti posouzeni vypracované tymem pro spoletné
posouzeni.

Ve stanovené lhiité predlozi zadajici subjekt posuzovani shody vnitrostdtnimu orgdnu pldn ndpravnych a preventivnich
opatfeni pro FeSeni pfipadt nesouladu.

6.  Tym pro spolecné posouzen{ do 30 dnii od dokonéeni posouzeni na misté zdokumentuje veskeré zbyvajici odlisné
nézory ohledné daného posouzeni a zasle je orgdnu odpovédnému za ozndmené subjekty.

7. Organ odpovédny za oznidmené subjekty po obdrzeni pldnu ndpravnych a preventivnich opatfeni ze strany
zddajictho subjektu posoudi, zda byly piipady nesouladu zjisténé pfi posouzeni ndlezité vyfeSeny. V tomto pldnu jsou
uvedeny zdkladni pfi¢iny zjisténého nesouladu a harmonogram pro provedeni opatfeni v ném stanovenych.

Poté, co orgdn odpovédny za ozndmené subjekty pldn ndpravnych a preventivnich opatfeni potvrdi, zasle tento plin
a své stanovisko k nému tymu pro spole¢né posouzeni. Tym pro spolené posouzeni si mize od orgdnu odpovédného
za ozndmené subjekty vyzddat dalsi vysvétlen a Gpravy.
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Orgén odpovédny za ozndmené subjekty vypracuje zdvére¢nou hodnotici zpravu obsahujict:

— vysledky posouzeni,

— potvrzeni, Ze ndpravnd a preventivni opatfeni byla nélezité vyfeSena a v ptipadé potieby provedena,
— veskerd zbyvajici odli§na stanoviska tymu pro spole¢né posouzeni a piipadné

— doporuceny rozsah jmenovéni.

8. Orgin odpovédny za oznidmené subjekty pfedlozi zdvéreCnou zprévu o posouzeni a pifpadné i ndvrh na
jmenovani Komisi, Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky a tymu pro spole¢né posouzeni.

9. Konecné stanovisko ohledné zprdvy o posouzeni, kterou vypracoval orgdn odpovédny za ozndmené subjekty,
a pipadné i ohledné ndvrhu na jmenovani poskytne tym pro spole¢né posouzeni do 21 dnd od obdrZeni uvedenych
dokumentti Komisi, kterd toto kone¢né stanovisko neprodlené predd Koordinaéni skupiné pro zdravotnické prostiedky.
Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostiedky do 42 dnti od obdrZeni stanoviska tymu pro spole¢né posouzeni vyda
doporuceni ohledné ndvrhu na jmenovani, které orgdn odpovédny za ozndmené subjekty ndlezité zohledni pii svém
rozhodnuti o jmenovéni ozndmeného subjektu.

10.  Komise mtize prostiednictvim provadécich aktd pfijmout opatieni, kterymi stanovi podrobnd pravidla upfesiujici
postupy a zpravy tykajici se zddosti o jmenovani podle ¢lanku 34 a posouzeni zddosti stanoveného v tomto ¢lanku.
Uvedené provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

Cldnek 36

Nominace odborniki pro tcely spole¢ného posuzovini Zidosti 0 ozndmeni

1. Clenské stity a Komise nominuji odborniky kvalifikované k posouzenf subjektii posuzovéni shody v oblasti diagno-
stickych zdravotnickych prostfedki in vitro, ktef{ se maji podilet na ¢innostech uvedenych v ¢ldncich 35 a 44.

2. Komise vede seznam odborniki nominovanych podle odstavce 1 tohoto ¢lanku a informaci o jejich konkrétni
oblasti zptisobilosti a odbornosti. Tento seznam je k dispozici pfislusnym orgdnim clenskych stitd prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52.

Cldnek 37

Jazykové pozadavky

Vsechny dokumenty pozadované podle ¢lankd 34 a 35 jsou vyhotoveny v jazyce nebo jazycich, které stanovi dotéeny
Clensky stat.

Clenské stdty pii uplatiiovani prvniho pododstavce zvé#i, zda budou pro celou dotéenou dokumentaci nebo jeji ¢dst
akceptovat a pouzivat jazyk vSeobecné srozumitelny v oblasti lékafstvi.

Komise zajisti pieklady dokumentace podle ¢linkti 34 a 35 nebo jejich &isti do ufedniho jazyka Unie, které jsou
nezbytné k tomu, aby byly tyto dokumenty snadno srozumitelné tymu pro spole¢né posouzeni jmenovanému v souladu
s ¢l. 35 odst. 3.

Cldnek 38

Postup pro jmenovini a oznamovani

1.  Clenské stity mohou jmenovat pouze subjekty posuzovani shody, u nichz bylo dokonceno posouzeni podle
¢lanku 35 a které jsou v souladu s pfilohou VIL.

2. Clenské stity ozndmi Komisi a ostatnim ¢lenskym stétéim subjekty posuzovéni shody, které jmenovaly, s vyuZitim
elektronického ndstroje pro oznamovédni v rdmci databdze ozndmenych subjektd vytvofené a spravované Komisi
(NANDO).
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3.V ozndmeni se s vyuzitim kdodd podle odstavce 13 tohoto ¢ldnku jasné uvede rozsah jmenovini se stanovenim
¢innosti posuzovani shody vymezenych v tomto nafizeni a typu prostfedkd, které je ozndmeny subjekt oprdvnén
posuzovat, a aniZ je dotcen ¢lanek 40, veskeré podminky souvisejici se jmenovanim.

4. K ozndmeni je pfilozena zdvére¢nd zprdva o posouzeni orginem odpovédnym za ozndmené subjekty, konecné
stanovisko tymu pro spolené posouzeni podle ¢l. 35 odst. 9 a doporuceni Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostiedky. Pokud se oznamujici ¢lensky stit doporucenim Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky nefidi,
poskytne pro to fadné odivodnéné vysvétleni.

5. Aniz je doten cldnek 40, oznamujici clensky stit informuje Komisi a ostatni clenské stity o veskerych
podminkach souvisejicich se jmenovanim a poskytne doklady ohledné zavedenych opatieni za tcelem zajisténi toho, Ze
ozndmeny subjekt bude pravidelné monitorovdn a bude naddle plnit pozadavky stanovené v piiloze VIL

6. Do 28 dnt od ozndmeni podle odstavce 2 muze ¢lensky stdt nebo Komise vznést pisemné ndmitky, v nichz uvede
své argumenty tykajici se ozndmeného subjektu nebo jeho monitorovani vykondvaného orgdnem odpovédnym za
ozndmené subjekty. Nejsou-li vzneseny Zddné ndmitky, zvefejni Komise ozndmeni do 42 dnt poté, co ji bylo podino
podle odstavce 2, v databdzi NANDO.

7. Jestlize clensky stit nebo Komise vznese ndmitky v souladu s odstavcem 6, pfedlozi Komise do 10 dnii od
uplynuti lhity uvedené v odstavci 6 zélezitost Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky. Po konzultaci
zucastnénych stran vydd Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky stanovisko, a to nejpozdéji do 40 dnd poté,
co ji byla zdlezitost ptedlozena. Pokud md Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostredky za to, Ze ozndmeni lze
akceptovat, Komise je do 14 dnti zvefejni v databdzi NANDO.

8. Pokud Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky poté, co byla konzultovdna v souladu s odstavcem 7,
potvrdi stdvajici ndmitku nebo vznese dalsi ndmitku, poskytne oznamujici ¢lensky stét této skupiné pisemnou odpovéd
na jeji stanovisko do 40 dnti od jeho obdrzeni. V odpovédi reaguje na ndmitky vznesené v pfislusném stanovisku
a uvede v ni diivody, pro¢ oznamujici ¢lensky stit hodld jmenovat, ¢i nejmenovat subjekt posuzovéani shody.

9.  Pokud se oznamujici ¢lensky stdt po poskytnuti odivodnéni podle odstavce 8 rozhodne potvrdit své rozhodnuti
jmenovat subjekt posuzovani shody, zvefejni Komise toto oznidmeni do 14 dnii poté, co o ném byla informovéna,
v databazi NANDO.

10.  Pfi zvefejnéni ozndmeni v databdzi NANDO doplni Komise do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52
informace tykajici se ozndmeni oznidmeného subjektu spolu s dokumenty uvedenymi v odstavci 4 tohoto ¢lanku
a stanoviskem a reakci uvedenymi v odstavcich 7 a 8 tohoto ¢lanku.

11.  Jmenovani nabyvd dc¢innosti prvnim dnem po zvefejnéni ozndmeni v databdzi NANDO. Ve zvefejnéném
ozndmeni je uveden rozsah ¢innosti posuzovani shody vykondvané ozndmenym subjektem, pro kterou byla fadné
jmenovana.

12.  Dot¢eny subjekt posuzovani shody maze ¢innosti ozndmeného subjektu vykondvat az poté, co jmenovani nabylo
ucinnosti v souladu s odstavcem 11.

13.  Komise do dne ... [Sest mésicii od vstupu tohoto nafizeni v platnost] vypracuje prostfednictvim provadécich aktt
seznam kodd a odpovidajicich typt prostiedkd za tcelem urceni rozsahu jmenovani ozndmenych subjektd. Uvedené
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3. Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou
pro zdravotnické prostfedky maze tento seznam aktualizovat, mimo jiné na zdkladé informaci vyplyvajicich z koordi-
nacnich ¢innosti popsanych v ¢lanku 44.

Cldnek 39

Identifika¢ni &islo a seznam ozndmenych subjekti

1. Komise ptidéli identifika¢ni ¢islo kazdému ozndmenému subjektu, pro néjZ oznidmeni nabylo Géinnosti v souladu s
¢l. 38 odst. 11. Pridéli mu jediné identifikacni ¢islo, a to i v ptipadé, kdy je subjekt ozndmen podle nékolika aktd Unie.
Pokud jsou subjekty ozndmené podle smérnice 98/79/ES zdarné jmenovdny v souladu s timto nafizenim, ponechaji si
identifika¢ni ¢islo, které jim bylo pfidéleno podle uvedenych smérnic.
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2. Komise zvefejni v databdzi NANDO seznam subjektl ozndmenych podle tohoto nafizeni, véetné identifikacnich
¢isel, kterd jim byla pfidélena, a ¢innosti posuzovdni shody vymezenych v tomto nafizeni a typt prostfedki, pro néz
byly ozndmeny. Tento seznam zpiistupni rovnéz prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52.
Komise zajisti, aby byl tento seznam pribézné aktualizovén.

Cldnek 40
Monitorovini a opétovné posouzeni oznimenych subjekti

1. Ozndmené subjekty neprodlené a nejpozdéji do 15 dnti informuji orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
o podstatnych zméndch, které mohou mit vliv na plnéni pozadavkd stanovenych v piiloze VII nebo jejich schopnost
provadét ¢innosti posuzovani shody tykajici se prosttedkd, pro které byly jmenovany.

2. Orginy odpovédné za ozndmené subjekty monitoruji ozndmené subjekty usazené na jejich tizemi a jejich pobocky
a subdodavatele, aby zajistily trvaly soulad s pozadavky a plnéni jejich povinnosti stanovenych v tomto nafizeni.
Ozndmené subjekty poskytnou na zddost svého orgdnu odpovédného za ozndmené subjekty veskeré relevantni
informace a dokumenty nezbytné k tomu, aby dany orgdn, Komise a ostatni ¢lenské stity mohly ovéfit soulad.

3. Pokud Komise nebo orgédn ¢lenského sttu pfedlozi ozndmenému subjektu usazenému na Gzemi jiného clenského
statu Zadost tykajici se posouzeni shody provedeného timto ozndmenym subjektem, zasle kopii této Zzadosti organu
tohoto jiného c¢lenského stitu odpovédnému za ozndmené subjekty. Dotleny ozndmeny subjekt na tuto Zzddosti
neprodlené a nejpozdéji do 15 dnit odpovi. Orgdn odpovédny za ozndmené subjekty v ¢lenském stdté, kde je ozndmeny
subjekt usazen, zajisti, aby Zddosti predlozené organy jakéhokoliv jiného ¢lenského stitu nebo Komisi byly timto
ozndmenym subjektem zodpovézeny, neexistuje-li proti tomu opravnény divod; v takovém ptipadé mize byt zalezitost
postoupena Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky.

4. Orgdny odpovédné za ozndmené subjekty alespoil jednou ro¢né znovu posoudi, zda ozndmené subjekty usazené
na jejich Gzemi a pfipadné pobocky a subdodavatelé spadajici do odpovédnosti téchto oznidmenych subjektd, nadale
spliuji pozadavky a plni své povinnosti stanovené v pifloze VIL Souédsti tohoto pfezkumu je audit na misté u kazdého
ozndmeného subjektu a v ptipadé potieby u jeho pobocek a subdodavateld.

Orgén odpovédny za ozndmené subjekty provadi monitorovani a posuzovani v souladu s vyro¢nim pldnem posuzovani,
aby zajistil, Ze mtzZe G¢inné monitorovat trvalé dodrzovini pozadavki stanovenych v tomto nafizeni ze strany
ozndmeného subjektu. V tomto plinu je stanoven odivodnény harmonogram pro Cetnost posuzovani ozndmeného
subjektu a zejména piidruzenych pobocek a subdodavateld. Orgdn svijj vyroéni pldn monitorovani a opétovného
posuzovani pro kazdy ozndmeny subjekt, za ktery je odpovédny, ptedlozi Koordinaéni skupiné pro zdravotnické
prostiedky a Komisi.

5. Monitorovani ozndmenych subjektd ze strany orgdnu odpovédného za ozndmené subjekty zahrnuje fyzické audity
pracovnikil ozndmeného subjektu, v nezbytnych piipadech véetné veskerych pracovnikd pobocek a subdodavateld, které
se provadgji pif posuzovdani systému Fizeni kvality v zafizeni vyrobce témito pracovniky.

6. V rdmci monitorovani ozndmenych subjektl ze strany orgdnu odpovédného za ozndmené subjekty se posuzuji
udaje vyplyvajici z dozoru nad trhem, vigilance a sledovani po uvedeni na trh s cilem pfispét k usmérnéni souvisejicich
¢innosti.

Orgén odpovédny za ozndmené subjekty musi zajistit systematické pFijimani opatfeni v ndvaznosti na stiznosti a dals
informace, véetné informaci z jinych ¢lenskych stitti, z nichz maze vyplyvat, Ze ozndmeny subjekt neplni povinnosti
nebo se odklani od béznych ¢i zavedenych postupti.

7. Orgdn odpovédny za ozndmené subjekty muiZe kromé pravidelného monitorovini nebo posouzeni na misté
provadét ohldsené, neohldsené nebo namatkové piezkumy, pokud jsou zapotiebi pro feseni konkrétni zdleZitosti nebo
pro ovéfeni dodrzovani pozadavk.

8. Orgin odpovédny za ozndmené subjekty pfezkoumd oznidmenymi subjekty provedend posouzeni technické
dokumentace a zejména dokumentace tykajici se hodnoceni funkéni zptsobilosti vypracovanych vyrobci, jak je dale
uvedeno v ¢lanku 41.
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9.  Orgin odpovédny za oznidmené subjekty zdokumentuje a zaznamend jakdkoliv zjisténi tykajici se nedodrZeni
pozadavkl uvedenych v piiloze VII ze strany ozndmeného subjektu a monitoruje véasné provedeni ndpravnych a preven-
tivnich opatfeni.

10.  Tii roky po ozndmeni oznidmeného subjektu a poté kazdé ¢tyfi roky provede organ odpovédny za ozndmené
subjekty v ¢lenském stdté, v némz je ozndmeny subjekt usazen, a tym pro spole¢né posuzovani jmenovany pro ucely
postupt provadénych podle ¢lankd 34 a 35 dplné opétovné posouzeni s cilem stanovit, zda ozndmeny subjekt naddle
spliiuje pozZadavky stanovené v piiloze VIL

11.  Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 108 za tlelem zmény
odstavce 10 tohoto ¢ldnku s cilem zménit Cetnost provadéni uplného opétovného posouzeni podle uvedeného odstavce.

12.  Clenské stity podavaji alespon jednou ro¢né zpravu Komisi a Koordinaéni skupiné pro zdravotnické prostredky
o svych ¢innostech v oblasti monitorovdni a posuzovdni na misté tykajicich se ozndmenych subjektti a piipadné
pobocek a subdodavateltl. Zprava obsahuje podrobné informace o vysledcich téchto ¢innosti, véetné ¢innosti podle
odstavce 7, a Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky a Komise s touto zpravou naklddaji jako s divérnou;
obsahuje v3ak shrnuti, které se vefejné zp¥istupni.

Shrnuti zpravy se zadd do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52.

Cldnek 41

Pfezkum posouzeni technické dokumentace a dokumentace tykajici se hodnoceni funkéni
zpusobilosti provedeného oznimenym subjektem

1. Orgin odpovédny za ozndmené subjekty prezkoumd v rdmci svého prabézného monitorovini ozndmenych
subjektl pfiméfeny pocet posouzeni technické dokumentace a zejména dokumentace tykajici se hodnoceni funkéni
zpusobilosti vyrobce provedenych ozndmenym subjektem s cilem ovéfit zavéry, které ozndmeny subjekt na zdkladé
informaci ptedlozenych vyrobcem vyvodil. Pfezkumy ze strany organu odpovédného za ozndmené subjekty se provadi
na misté nebo externé.

2. Vybér vzorki dokumentl, které maji byt piezkoumdny podle odstavce 1 je pldnovdn a je reprezentativni pro
jednotlivé typy a rizika prosttedki certifikovanych ozndmenym subjektem, a zejména vysoce rizikovych prostfedkd, a je
nalezit¢ zdtvodnén a zdokumentovan v planu vybéru vzorkd, ktery dd orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
k dispozici Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostfedky na jeji Zadost.

3. Orgin odpovédny za ozndmené subjekty prezkoumd, zda posouzeni uskutecnéné ozndmenym subjektem bylo
provedeno nélezité, a zkontroluje pouzité postupy, souvisejici dokumentaci a zdvéry, které ozndmeny subjekt vyvodil.
Tato kontrola zahrnuje technickou dokumentaci a dokumentaci tykajici se hodnoceni funkéni zptisobilosti vyrobce, na
nichZ ozndmeny subjekt své posouzeni zaloZil. Tyto pfezkumy se provadéji za vyuziti spole¢nych specifikaci.

4.  Tyto pfezkumy jsou rovnéz souldsti opétovnych posouzeni ozndmenych subjektt v souladu s ¢l. 40 odst. 10
a ¢innosti v rdmci spolecného posuzovani uvedenych v ¢l. 43 odst. 3. Tyto pfezkumy se provadgji za vyuziti ndlezitych
odbornych znalosti.

5. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky miize na zdkladé zprav o téchto ptezkumech a posouzenich ze
strany organu odpovédného za ozndmené subjekty nebo tyma pro spole¢né posuzovani, informaci ziskanych pfi
¢innostech tykajicich se dozoru nad trhem, vigilance a sledovani po uvedeni na trh popsanych v kapitole v kapitole VII,
na zdkladé prabézného monitorovani technického vyvoje nebo na zékladé identifikace problémt a novych otdzek
tykajicich se bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti prostfedkd doporucit, aby byl v rdmci vybéru vzorkd provadéného
podle tohoto ¢ldnku zahrnut vétsi nebo mensi podil technické dokumentace a dokumentace tykajici se hodnoceni
funkéni zpasobilosti posouzenych ozndmenym subjektem.

6. Komise muZe prostiednictvim provddécich aktt pfijimat opatfeni, kterymi stanovi podrobné postupy tykajici se
pfezkumi posouzeni technické dokumentace a dokumentace tykajici se hodnoceni funkéni zpusobilosti podle tohoto
¢lanku, souvisejici dokumenty pro tyto pfezkumy, jakoz i koordinaci téchto pfezkumi. Tyto provadéci akty se piijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.
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Cldnek 42
Zmény jmenovani a oznameni

1. Orgin odpovédny za ozndmené subjekty ozndmi Komisi a ostatnim ¢lenskym stattim jakékoliv relevantni zmény
jmenovani ozndmeného subjektu.

Postupy popsané v clanku 35 a v ¢ldnku 38 se pouziji na rozsifeni rozsahu jmenovani.

V pfipad¢ jinych zmén jmenovani, nez jsou rozsifeni jeho rozsahu, se pouZiji postupy stanovené v ndsledujicich
odstavcich.

2. Komise pozménéné ozndmen{ okamzité zvetejni v databdzi NANDO. Komise informace o zménidch jmenovani
oznameného subjektu okamzité zadd do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52.

3. Pokud se ozndmeny subjekt rozhodne svou ¢innost v oblasti posuzovdni shody ukoncit, informuje orgdn
odpovédny za oznadmené subjekty a dotéené vyrobce co nejdiive a v pifpadé planovaného ukonceni jeden rok pfed tim,
nez svou ¢innost ukonéi. Po ukonéeni ¢innosti ozndmeného subjektu mohou certifikdty zistat docasné v platnosti po
dobu deviti mésicti za podminky, Ze jiny ozndmeny subjekt pisemné potvrdi, Ze za prostiedky, na néz se tyto certifikdty
vztahuji, pfevezme odpovédnost. Pfed vyddnim novych osvédceni pro prostiedky, jichz se konec uvedené lhity dotkne,
provede novy ozndmeny subjekt iplné posouzeni téchto prostfedktl. Pokud ozndmeny subjekt ukoncil svou ¢innost,
orgn odpovédny za ozndmené subjekty jmenovani zrusi.

4. Pokud orgin odpovédny za ozndmené subjekty zjisti, Ze ozndmeny subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené
v piiloze VII nebo neplni své povinnosti nebo neprovedl nezbytnd ndpravnd opatfeni, dany orgdn pozastavi, omezi nebo
piipadné zcela nebo ¢dsteéné zrusi jmenovani podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavki nebo povinnosti zdvazné.
Pozastaveni nepfekro¢i dobu jednoho roku a Ize ho jednou prodlouzit o stejnou dobu.

Orgdn odpovédny za ozndmené subjekty o jakémkoliv pozastaveni, omezeni nebo zruSeni jmenovini okamzité
informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty.

5. Pokud bylo jeho jmenovani pozastaveno, omezeno nebo zcela ¢i ¢dstené zruseno, dany ozndmeny subjekt o tom
nejpozdéji do 10 dnit uvédomi dotéené vyrobce.

6. V piipadé omezeni, pozastaveni nebo zruSeni jmenovani pfijme orgn odpovédny za ozndmené subjekty vhodnd
opatfeni k uchovani dokumentace dotéeného ozndmeného subjektu a na pozddani ji zpfistupni orgdnim v jinych
¢lenskych stitech odpovédnym za ozndmené subjekty a orgdntim odpovédnym za dozor nad trhem.

7.V piipadé omezeni, pozastaveni nebo zruseni jmenovan{ orgdn odpovédny za ozndmené subjekty:
a) posoudi dopad na certifikdty vydané ozndmenym subjektem;

b) piedloZi zpravu o svych zjisténich Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim do ti{ mésict poté, co ozndmil zmény
jmenovani;

¢) pozadd ozndmeny subjekt, aby v pfiméfené [hiité stanovené timto orgdnem pozastavil nebo zrusil platnost veskerych
certifikdtd, které byly neoprdvnéné vydany, s cilem zajistit bezpecnost prostiedkd na trhu;

d) zada do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52 informace tykajici se certifikdtd, u nichZ je pozadovano
pozastaveni nebo zruseni platnosti;

e) prostiednictvim elektronického systému uvedeného v cldnku 52 informuje prislusny orgdn pro diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro v ¢lenském stdté, v némz md dany vyrobce své registrované misto podnikdni, o certifi-
kdtech, u nichZz pozddal o pozastaveni nebo zruSeni platnosti. Tento pfislusny orgdn v piipadé potieby prijme
vhodnd opatieni s cilem zabranit moznému ohrozeni zdravi nebo bezpe¢nosti pacientil, uZzivateli ¢i dalsich osob.

8. S vyjimkou neoprdvnéné vydanych certifikdtG a v piipadé, Ze jmenovani bylo pozastaveno nebo omezeno,
zistavaji certifikdty v platnosti za téchto okolnosti:

a) orgdn odpovédny za ozndmené subjekty do jednoho mésice od pozastaveni nebo omezeni potvrdi, Ze se v souvislosti
s certifikdty dotenymi pozastavenim nebo omezenim nejednd o otdzku bezpeCnosti, a orgdn odpovédny za
ozndmené subjekty stanovi harmonogram a pfedpoklddand opatfeni za G¢elem ndpravy nedostatkd, jez byly pfi¢inou
pozastaveni nebo omezeni; nebo:
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b) orgdn odpovédny za ozndmené subjekty potvrdi, Ze v pribéhu pozastaveni ¢i omezeni nebudou vydany, pozménény
nebo opétovné vydany zddné certifikdty, jichz se pozastaveni ¢i omezeni tykd, a uvede, zda je ozndmeny subjekt
i naddle zpusobily monitorovat a byt odpovédny za stavajici certifikdty vydané na obdobi pozastaveni nebo omezeni.
V piipadé, Ze orgdn odpovédny za ozndmené subjekty rozhodne, Ze ozndmeny subjekt neni zptsobily plnit své
funkce ve vztahu ke stdvajicim vydanym certifikitim, poskytne vyrobce pfislusnému orgdnu pro diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro ¢lenského stitu, ve kterém md vyrobce prostfedku, na ktery se certifikdt vztahuje, své
registrované misto podnikani, do tf mésicti od pozastaveni nebo omezeni pisemné potvrzeni, Ze funkce ozndmeného
subjektu, totiZ monitorovat a byt nadidle odpovédny za certifikdty, pfevezme docasné, v dobé pozastaveni nebo
omezeni, jiny kvalifikovany ozndmeny subjekt.

9. S vyjimkou neoprdvnéné vydanych certifikitd a v piipadé, Ze bylo jmenovdni zruSeno, zlstanou certifikdty
v platnosti po dobu deviti mésicti za téchto podminek:

a) pokud piislusny orgdn pro diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro ¢lenského stitu, ve kterém md vyrobce
prostiedku, na ktery se certifikdt vztahuje, své registrované misto podnikani, potvrdi, Ze s danymi prostiedky neni
spojeno zddné bezpecnostni riziko, a

b) jiny ozndmeny subjekt pisemné potvrdi, Ze pfevezme za dané prostiedky okamzitou odpovédnost a Ze dokondi jejich
posouzeni do dvandcti mésict od zru$eni jmenovani.

Za podminek stanovenych v prvnim pododstavci mizZe vnitrostdtni p¥islusny orgdn pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro ¢lenského statu, v némz md vyrobce prostiedku, na ktery se certifikdt vztahuje, své registrované misto
podnikéni, prodlouzit prozatimni platnost certifikdtd o dal3i tfimési¢ni obdobi, kterd celkové nepfesdéhnou dvandct
mésicd.

Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty nebo ozndmeny subjekt, jenz ptevzal funkce ozndmeného
subjektu, kterého se zména jmenovani tykd, o zméné souvisejici s témito funkcemi neprodlené informuje Komisi,
¢lenské staty a ostatni ozndmené subjekty.

Cldnek 43
Zpochybnéni zpisobilosti ozndmenych subjektit

1. Komise ve spoluprici s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky proseti veskeré piipady, kdy byla
upozornéna na to, Ze u nékterého ozndmeného subjektu nebo jednoho & nékolika jeho poboclek & subdodavatel
vyvstaly obavy ohledné trvalého plnéni pozadavki stanovenych v piiloze VII nebo povinnosti, které se na né vztahuji.
Komise zajisti, aby pfislusny orgdn odpovédny za ozndmené subjekty byl informovdn a mél moZnost tyto obavy
prosetfit.

2. Oznamujici ¢lensky stit na pozddani poskytne Komisi veskeré informace tykajici se jmenovani piislusného
oznameného subjektu.

3. Komise ve spoluprdci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky mize pipadné zahdjit postup
posuzovani popsany v ¢l. 35 odst. 3 a 5, vznikne-li odivodnénd obava ohledné trvalého souladu ozndmeného subjektu
nebo jeho pobocky ¢i subdodavatele s pozadavky stanovenymi v p¥iloze VII a md-li se za to, Ze Setfeni ze strany orgdnu
odpovédného za ozndmené subjekty dané obavy plné nevyfesilo, nebo na Zddost orginu odpovédného za ozndmené
subjekty. Poddvédni zprdv a vysledek tohoto posuzovani se fidi zdsadami uvedenymi v ¢lanku 35. V zdvislosti na
zdvaznosti dané zdleZitosti pfipadné mize Komise ve spoluprici s Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky
pozadat orgdn odpovédny za ozndmené subjekty, aby umoznil Gcast az dvou odbornikii ze seznamu sestaveného
v souladu s ¢lankem 36 pii posouzeni na misté, a to jako soucdst planovanych ¢innosti v oblasti monitorovani
a posuzovani podle ¢lanku 40 a jak je stanoveno ve vyroénim planu posuzovani uvedeném v ¢l. 40 odst. 4.

4. Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt prestal spliiovat pozadavky na své jmenovéni, informuje o tom
oznamujici ¢lensky stit a pozddd ho, aby pfijal nezbytnd ndpravnd opatfeni, véetné pfipadného pozastaveni, omezeni
nebo zruSeni jmenovani.

Pokud ¢lensky stat nepfijme nezbytnd ndpravnd opatfeni, mize Komise prostiednictvim provadécich aktd jmenovani
pozastavit, omezit nebo zrusit. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3. Komise
ozndmi dotéenému ¢lenskému stitu své rozhodnuti a aktualizuje databdzi NANDO a elektronicky systém podle
¢lanku 52.

5. Komise zajisti, aby se se v§emi divérnymi informacemi ziskanymi v prabéhu jejiho Setfeni naklddalo odpovidajicim
zplisobem.
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Cldnek 44
Vzijemné hodnoceni a vyména zkuSenosti mezi orginy odpovédnymi za oznimené subjekty

1.  Komise zajisti organizaci vymény zkuSenosti a koordinaci sprdvnich postupti mezi orgdny odpovédnymi za
ozndmené subjekty. Mezi aspekty, jichZ se tato vymeéna tykd, patif:

a) vypracovdvani dokumentd o osvédéenych postupech ohledné ¢innosti orgdnti odpovédnych za ozndmené subjekty;

b) vypracovavani pokynti pro ozndmené subjekty ohledné provadéni tohoto nafizent;

(g}

) odbornd piiprava a kvalifikace odbornikt uvedenych v ¢lanku 36;

o

) monitorovéni trendd, pokud jde o zmény tykajici se jmenovani a ozndmeni ozndmeného subjektu, a trendii ohledné
ukonéeni u¢innosti certifikdtd a jejich pfevod mezi ozndmenymi subjekty;

¢) monitorovani pouZzivani a pouzitelnosti kédii urcujicich rozsah podle ¢l. 38 odst. 13;
f) vytvofeni mechanismu pro vzdjemnd hodnoceni mezi orgdny a Komisi;

g) metody komunikace s vefejnosti ohledné ¢innosti orgdnt a Komise v oblasti monitorovani a dozoru zaméfenych na
ozndmené subjekty.

2. Orgdny odpovédné za ozndmené subjekty se kazdé tfi roky ucastni vzdjemného hodnoceni prostiednictvim
mechanismu vytvoreného v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢ldnku. Toto hodnoceni se obvykle provadi soubéiné se
spole¢nym posouzenim na misté uvedenym v ¢lanku 39. P¥padné se miZze orgdn rozhodnout, Ze tato hodnoceni budou
probihat v rdmci jeho monitorovacich ¢innosti podle ¢lanku 40.
3. Komise se podili na organizaci mechanismu vzdjemného hodnoceni a poskytuje podporu jeho uplatnovani.
4. Komise rovnéZz vypracuje vyro¢ni souhrnnou zpravu o ¢innostech v ramci vzdjemného hodnoceni, kterou zvefejni.
5.  Komise mtiZe prostfednictvim provadécich aktl pfijimat opatfeni, kterymi stanovi podrobné postupy a souvisejici
dokumenty pro mechanismy vzdjemného hodnoceni a pro odbornou pipravu a kvalifikaci podle odstavce 1 tohoto
¢lanku. Tyto provddéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

Cldnek 45

Koordinace ozndmenych subjekti

Komise zajisti, aby byla mezi ozndmenymi subjekty zavedena ndlezitd koordinace a spoluprdce, které se provadéji
formou koordina¢ni skupiny oznamenych subjektd, jak je uvedeno v ¢lanku 49 nafizeni (EI) ¢. 2017/... *.

Subjekty ozndmené podle tohoto natizeni se podileji na praci uvedené skupiny.

Cldnek 46
Seznam standardnich poplatkit

Ozndmené subjekty sestavi seznamy svych standardnich poplatkt za Cinnosti, které provadéji v oblasti posuzovani
shody, a tyto seznamy zvefejni

KAPITOLA'V

Klasifikace a posuzovdni shody

0ddil 1
Klasifikace

Cldnek 47
Klasifikace prostfedkd

1. Prosttedky jsou rozdéleny do tiid A, B, C a D zohlediujicich urceny acel kazdého prosttedku a rizika s nim
souvisejici. Klasifikace se provede v souladu s pfilohou VIIL

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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2. Veskeré spory mezi vyrobcem a piislusnym ozndmenym subjektem vyplyvajici z pouziti pilohy VII jsou
postoupeny k rozhodnuti pfislusnému orgdnu ¢lenského stitu, v némz md vyrobce své registrované misto podnikani.
V piipadech, kdy vyrobce nemd své registrované misto podnikdni v Unii a dosud neustanovil zplnomocnéného zdstupce,
je zélezitost postoupena piislusnému orgdnu clenského stitu, v némz ma své registrované misto podnikdni
zplnomocnény zdstupce uvedeny v piloze IX bodu 2.2 druhém pododstavci posledni odrdZce pism. b). Pokud je
dotéeny ozndmeny subjekt usazen v jiném clenském stdté, neZ je clensky stdt vyrobce, pfijme pFislusny orgdn své
rozhodnuti po konzultaci s pFislusnym orgdnem ¢lenského stdtu, ve kterém byl ozndmeny subjekt jmenovan.

Prislusny orgdn ¢lenského stdtu, v némz md vyrobce své registrované misto podnikdni ozndmi Koordina¢ni skupiné pro
zdravotnické prostfedky a Komisi své rozhodnuti. Rozhodnut{ jim na pozdddni poskytne.

3. Na zddost clenského statu Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky rozhodne
prostiednictvim provadécich aktli o tom, Ze:

a) se na dany prostfedek nebo kategorii nebo skupinu prosttedki pouzije pifloha VIII, s cilem stanovit klasifikaci téchto
prostiedka;

b) dany prostfedek nebo kategorie nebo skupina prostfedktt musi byt preklasifikoviny, a to z divodid souvisejicich
s vefejnym zdravim na zdkladé novych védeckych dikazi nebo na zdkladé jakychkoliv informaci, které se objevi
v prubéhu ¢innosti vigilance a dozoru nad trhem, odchylné od piilohy VIIL

4.  Komise rovnéZ muize z vlastni iniciativy a po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky
rozhodnout prostiednictvim provddécich aktii o otdzkich uvedenych v odst. 3 pism. a) a b).

5. Za Gcelem zajisténi jednotného uplatiiovani ptilohy VIII a s ohledem na relevantni védeckd stanoviska p¥islusnych
védeckych vybord mtze Komise pfijimat provadéci akty, a to v mife nezbytné k vyfeSeni problému souvisejicich
s rozdilnym vykladem a praktickym uplatiiovanim.

6.  Provadéci akty uvedené v odstavcich 3, 4 a 5 tohoto ¢ldnku se pfjimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107
odst. 3.

0ddil 2

Posuzovini shody
Cldnek 48
Postupy posuzovini shody

1. Pfed uvedenim prostfedku na trh provedou vyrobci posouzeni shody daného prostiedku v souladu s pFislusnymi
postupy posuzovani shody stanovenymi v pfilohdch IX az XI.

2. Nez je uveden do provozu prostfedek, ktery nebyl uveden na trh, s vyjimkou prostfedkt vyrobenych v rdmci
zdravotnickych zaffzeni podle ¢l. 5 odst. 5, provedou vyrobci posouzeni shody daného prostiedku v souladu s
piislusnymi postupy posuzovani shody stanovenymi v piflohdch IX az XI.

3. Vyrobci prostredkd tiidy D, s vyjimkou prostiedkt pro studie funkéni zpasobilosti, se podrobi posuzovani shody
podle piilohy IX kapitoly I, kapitoly II s vyjimkou bodu 5 a kapitoly III.

Kromé postupti uvedenych v prvnim pododstavci u prostiedkii pro sebetestovani a prostiedki pro vysetfeni v blizkosti
pacienta nebo pfimo u pacienta musi vyrobce navic dodrZet postup pro posouzeni technické dokumentace stanoveny
v piiloze IX bodu 5.1.

Kromé postupli uvedenych v prvnim a druhém pododstavci v piipadé doprovodné diagnostiky konzultuje ptislusny
organ jmenovany Clenskym stitem v souladu se smérnici Evropského parlamentu Rady 2001/83/ES (') nebo piipadné
EMA v souladu s postupy stanovenymi v piiloze IX bodu 5.2.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humédnnich lécivych
piipravki (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).
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4. Vyrobci prostiedki tfidy D, s vyjimkou prostiedkdt pro studie funkéni zpusobilosti mohou misto postupt
posuzovani shody podle odstavce 3 pouzit posouzeni shody podle pfilohy X v kombinaci s posouzenim shody podle
piilohy XI.

V piipadé doprovodné diagnostiky konzultuje ozndmeny subjekt zejména pifslusny orgdn jmenovany clenskym stitem
v souladu se smérnici Evropského parlamentu Rady 2001/83/ES nebo ptipadné EMA v souladu s postupem stanovenym
v piiloze X bodu 3 pism. k).

5. Aniz jsou dotleny povinnosti podle jinych postupli uvedenych v odstavcich 3 a 4, zejména pro prostiedky, pro
které byla v souladu s ¢lankem 100 jmenovdna jedna nebo vice referen¢nich laboratoii EU, ozndmeny subjekt
provadgjici posuzovani shody pozaduje, aby jedna z referen¢nich laboratofi EU ovéfila prostiednictvim laboratornich
zkousek vyrobcem proklamovanou funkéni zpusobilost a soulad prostiedku s piislusnymi spole¢nymi specifikacemi
nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem k zajisténi trovné bezpecnosti a funkéni zptsobilosti, kterd je alespon
rovnocennd, jak uvadi pfiloha IX bod 4.9 a piiloha X bod 3 pism. j). Laboratorni zkousky provadéné referencni
laboratofi EU se zaméi{ zejména na analytickou a diagnostickou citlivost za pouZiti nejlepsich dostupnych referen¢nich
materidld.

6. Kromé postupli uvedenych v odstavcich 3 a 4 a, nejsou-li k dispozici spolecné specifikace pro prostiedky tfidy D
a jedné-li se rovnéz o prvni certifikaci tohoto typu prostiedku, ozndmeny subjekt navic konzultuje p¥islusnou odbornou
skupinu uvedenou v ¢ldnku 106 nafizeni (EU) ¢. 2017/... * ohledné zprdvy vyrobce o hodnoceni funkéni zptsobilosti.
Ozndmeny subjekt za timto G¢elem poskytne dané odborné skupiné zpravu vyrobce o hodnoceni funkéni zptsobilosti
do péti dnti od jejtho obdrzeni od vyrobce. Piislusni odbornici pod dohledem Komise poskytnou ozndmenému subjektu
své stanoviska v souladu s pfilohou IX bodem 4.9 nebo piipadné s ptilohou X bodem 3 pism. j) ve lhité pro poskytnuti
védeckého stanoviska referencni laboratoff EU uvedené tamtéz.

7. Vyrobci prostredka tiidy C, s vyjimkou prostiedkd pro studie funkéni zpusobilosti, se podrobi posuzovéni shody,
jak je uvedeno v piiloze IX kapitoldch I a III, véetné posouzeni technické dokumentace alesporti jednoho reprezenta-
tivniho prostfedku pro kazdou generickou skupinu prostfedkd, jak je uvedeno v bodech 4.4 az 4.8 uvedené piilohy.

Kromé postupt uvedenych v prvnim pododstavci u prostiedkti pro sebetestovdni a prostiedkd pro vySetfeni v blizkosti
pacienta nebo piimo u pacienta musi vyrobce navic dodrzet postup pro posouzeni technické dokumentace stanoveny
v piloze IX bodu 5.1.

V piipadé doprovodné diagnostiky dodrzuje ozndmeny subjekt pro kazdy prostfedek, kromé postuptt uvedenych
v prvnim a druhém pododstavci, postup pro posuzovani technické dokumentace uvedeny v piiloze IX bodu 5.2
a pouZije postup pro posuzovani technické dokumentace stanoveny v piiloze IX bodu 4.1 az 4.8 a konzultuje ptislusny
orgin jmenovany Clenskymi stity v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo piipadné EMA v souladu s postupy
stanovenymi v piiloze IX bodu 5.2.

8.  Vyrobci prostfedkt tfidy C, s vyjimkou prostiedkit pro studie funkéni zptsobilosti mohou misto postupl
posuzovani shody podle odstavce 7 pouZit posouzeni shody podle ptilohy X v kombinaci s posouzenim shody podle
piilohy XI, s vyjimkou piilohy XI bodu 5.

V piipadé doprovodné diagnostiky ozndmeny subjekt pro kazdy prostiedek zejména konzultuje piislusny orgdn
jmenovany clenskymi stity v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo pfipadné EMA v souladu s postupy stanovenymi
v ptiloze X bodu 3 pism. k).

9.  Vyrobci prostiedkd tiidy B, s vyjimkou prostiedkd pro studie funkéni zptsobilosti, se podrobi posuzovéni shody,
jak je uvedeno v piiloze IX kapitoldch I a III, véetné posouzeni technické dokumentace alesporti jednoho reprezenta-
tivniho prostfedku pro kazdou kategorii prostiedk, jak je uvedeno v bodech 4.4 az 4.8 téze prilohy.

Kromé postupti uvedenych v prvnim pododstavci u prostiedkii pro sebetestovani a prostiedki pro vysetfeni v blizkosti
pacienta nebo pfimo u pacienta musi vyrobce navic dodrzet postup pro posouzeni technické dokumentace stanoveny
v piiloze IX bodu 5.1.

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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10.  Vyrobci prostfedkd tiidy A, s vyjimkou prostfedk pro studie funkéni zpisobilosti, deklaruji shodu svych
vyrobkll tim, Ze po vypracovani technické dokumentace stanovené v pifloze II a IIl vydaji EU prohldseni o shodé
uvedené v ¢lanku 17.

Jestlize jsou vsak prostiedky uvddény na trh ve sterilnich podminkdch, pouzije vyrobce postupy stanovené v piiloze IX
nebo v pifloze XI. Zapojeni ozndmeného subjektu je omezeno na hlediska, kterd se tykaji vytvafeni, zajistovani
a udrzovani sterilnich podminek.

11.  Na prosttedky pro studie funkéni zptsobilosti se vztahuji pozadavky stanovené v ¢lancich 57 az 77.

12.  Clensky stat, ve kterém je usazen oznameny subjekt, miize pozadovat, aby viechny nebo nékteré dokumenty,
véetné technické dokumentace, zprav o auditu, posuzovani a kontrolach, tykajici se postupt uvedenych v odstavcich 1
az 10, byly k dispozici v Gfednim jazyce nebo jazycich Unie, které stanovi dany clensky stat. Neni-li tento pozadavek
vysloven, jsou uvedené dokumenty k dispozici v Gfednim jazyce Unie pfijatelném pro ozndmeny subjekt.

13 Komise mize prostiednictvim provadécich akt upfesnit podrobnd pravidla a procedurdlni aspekty s cilem zajistit
harmonizované pouZivani postupt posuzovani shody ze strany ozndmenych subjektt u kazdého z téchto hledisek:

a) Cetnost a zdklad vybéru vzorkd pfi posuzovdni technické dokumentace na reprezentativnim zdkladg, jak je stanoveno
v ptiloze IX bodu 2.3 tfetim pododstavci a bodu 3.5 v piipadé prostredka tiidy C;

b) minimalni cetnost neohldSenych auditd na misté a testd vzorkd, které maji byt provadény ozndmenymi subjekty
v souladu s piilohou IX bodem 3.4, s pfihlédnutim k rizikové t¥idé a typu prostiedku;

c) Cetnost vybéru vzorki vyrdbénych prostiedkti nebo Sarzi prostfedkt tiidy D, které maji byt posliny do referen¢ni
laboratofe EU jmenované podle ¢lanku 100 v souladu s pfilohou IX bodem 4.12 a piilohou XI bodem 5.1, nebo

d) fyzikalni, laboratorni a jiné zkousky, které maji byt provedeny ozndmenymi subjekty v rdmci testti vzorkd, posouzeni
technické dokumentace a pfezkouseni typu v souladu s pfilohou IX body 3.4 a 4.3 a s piilohou X bodem 3 pism. f)
ag).

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

Cldnek 49
Zapojeni ozndmenych subjekt do postupii posuzovini shody

1. Pokud postup posuzovini shody vyZaduje zapojeni ozndmeného subjektu, miZe vyrobce podat Zadost
u ozndmeného subjektu, ktery si zvoli, za pfedpokladu, Ze zvoleny ozndmeny subjekt je jmenovdn pro ¢innosti
posuzovani shody dotéenych typli prosttedkd. Vyrobce nesmi podat stejnou Zddost o posouzeni shody soucasné
u jiného ozndmeného subjektu.

2. Dotéeny oznameny subjekt prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52 informuje ostatni
ozndmené subjekty o kazdém vyrobci, ktery vezme zpét svoji zidost pfed rozhodnutim ozndmeného subjektu ohledné
posuzovani shody.

3. PH podavani Zddosti ozndmenému subjektu podle odstavce 1 vyrobci uvedou, zda-li zddost podanou dfive
u jiného ozndmeného subjektu pred rozhodnutim daného ozndmeného subjektu vzali zpét, a poskytnou informace
o kazdé predchozi zadosti pro totéZ posouzeni shody, kterd byla jingm ozndmenym subjektem zamitnuta.

4. Ozndmeny subjekt miZe od vyrobce pozadovat jakékoliv informace nebo tidaje nezbytné k fddnému provedeni
zvoleného postupu posuzovani shody.

5. Ozndmené subjekty a jejich pracovnici musi provadét ¢innosti posuzovani shody na nejvy3si drovni odborné
bezdhonnosti a pozadované technické a védecké zpisobilosti v konkrétn{ oblasti a nesméji byt vystaveni Zddnym tlakéim
ani podnétim, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich tsudek nebo vysledky jejich posuzovéni shody, a to
zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zdjem.
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Cldnek 50
Mechanismus kontroly posuzovini shody prostiedkd tfidy D

1. Ozndmeny subjekt ozndmi piislusnému organu certifikity, které udglil prostfedktim tiidy D, s vyjimkou zadosti
o doplnéni nebo obnoveni stavajicich certifikatt. Takové oznameni se uskute¢ni prostfednictvim elektronického systému
podle ¢ldnku 52 a zahrnuje nédvod k pouziti uvedeny v piiloze I bodu 20.4, souhrn tdajii o bezpe¢nosti a funkéni
zpusobilosti uvedeny v ¢lanku 29, zprdva o posouzeni vypracovand ozndmenym subjektem a piipadné laboratorni
zkousky provedené referenéni laboratofi EU a jeji védecké stanovisko podle ¢l. 48 odst. 3 druhého pododstavce a déle
piipadné stanoviska vydand v souladu se ¢l. 48 odst. 4. odbornou skupinou uvedenou v ¢&. 1056 nafizeni (EU)
2017/... *. Pokud se ndzory ozndmeného subjektu a odborné skupiny lis, uvede se rovnéz wplné znéni jejich
odtvodnéni.

2. Piislusny orgdn a piipadné Komise mohou na zdkladé odiivodnénych obav uplatnit dalsi postupy v souladu s
¢lanky 40, 41, 42, 43 nebo 89 a, povazuji-li to za nezbytné, piijmou vhodnd opatfeni v souladu s ¢lanky 90 a 92.

3. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky a pfipadné Komise si mohou na zdkladé odivodnénych obav
vyzadat védecké poradenstvi odbornych skupin, pokud jde o bezpe¢nost a funkéni zptsobilosti jakéhokoliv prostredku.

Cldnek 51
Certifikity shody

1. Certifikity vydané ozndmenymi subjekty v souladu s ptilohami IX, X a XI se vyhotovuji v Gfednim jazyce Unie,
ktery stanovi clensky stdt, v némz je ozndmeny subjekt usazen, nebo pfipadné v Gfednim jazyce Unie, ktery je pro
ozndmeny subjekt pfijatelny. Minimdlni obsah certifikdtd je stanoven v pfiloze XIIL

2. Certifikity jsou platné po dobu v nich uvedenou, kterd nesmi piekrocit délku péti let. Na zdkladé Zadosti vyrobce
muze byt platnost certifikitu prodluzovdna o dalsi obdobi, z nichz Zddné neptekroci délku péti let, a to na zdkladé
nového posouzeni v souladu s piislusnymi postupy posuzovani shody. Veskeré dodatky k certifikdtu zistdvaji
v platnosti, pokud je platny certifikdt, ktery doplauji.

3. Ozndmené subjekty mohou stanovit omezeni tykajici se ur¢eného ucelu nékterého prostiedku pro urcité skupiny
pacientt ¢i uZivatelti nebo pozadovat, aby vyrobce uskute¢nil konkrétni studie PMCF podle piilohy XIII ¢4sti B.

4. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce jiz nespliiuje pozadavky tohoto nafizeni, pozastavi s ohledem na
zdsadu proporcionality platnost certifikdtu nebo ho zrusi ¢i jinak omezi, dokud neni vhodnymi ndpravnymi opatfenimi
pfijatymi vyrobcem v rdmci pfislusné lhity stanovené ozndmenym subjektem zaji§téno dosazeni souladu s takovymi
pozadavky. Ozndmeny subjekt své rozhodnuti zdivodni.

5. Ozndmeny subjekt zadava do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52 veskeré informace ohledné vydanych
certifikdtd, vcetné jejich zmén a dodatkd, a ohledné pozastavenych, obnovenych, zamitnutych, zruSenych ¢i jinak
omezenych certifikdtd. Tyto informace se zvefejiiuji.

6. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 108, kterymi se méni
minimdlniho obsahu certifikdtt podle ptilohy XIL

Cldnek 52
Elektronicky systém tykajici se ozndmenych subjekti a certifikiti shody

Pro tGéely tohoto nafizeni jsou v souladu s ¢ldnkem 57 nafizeni (EU) €. 2017/... * v elektronickém systému ziizeném
v souladu s uvedenym cldnkem shromazdovany a zpracovavény tyto informace:

a) seznam pobocek podle ¢l. 33 odst. 2;

b) seznam odbornikt podle ¢l. 36 odst. 2;

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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¢) informace tykajici se ozndmeni podle ¢l. 38 odst. 10 a pozménénych ozndmeni podle ¢l. 42 odst. 2;
d) seznam ozndmenych subjektt podle ¢l. 39 odst. 2;

e) souhrn zpravy podle ¢l. 40 odst. 12;

f) ozndmeni tykajici se posuzovéni shody a certifikdty podle ¢l. 50 odst. 1;

g) zpétvzeti nebo zamitnuti Zadosti o certifikaty podle ¢l. 49 odst. 2 a piilohy VII bodu 4.3;

h) informace ohledné certifikdtti podle ¢l. 51 odst. 5;

i) souhrn tdajti o bezpecnosti a funkéni zptsobilosti podle ¢lanku 29.

Cldnek 53
Dobrovolnd zména oznimeného subjektu

1.V pifipadech, kdy vyrobce ukonéi smlouvu s ozndmenym subjektem a uzavie smlouvu s jinym ozndmenym
subjektem, pokud jde o posuzovani shody téhoz prostiedku, musi byt podrobné postupy zmény ozndmeného subjektu
jasné vymezeny v dohodé mezi vyrobcem, nastupujicim ozndmenym subjektem a pfipadné odstupujicim oznidmenym
subjektem. Tato dohoda musi upravovat alesponi tato hlediska:

a) datum, kdy maji pozbyt platnosti certifikdty vydané odstupujicim ozndmenym subjektem;

b) datum, do kterého mize byt identifikacni ¢islo odstupujictho ozndmeného subjektu uvddéno v informacich
dodédvanych vyrobcem, véetné vSech propagacnich materiald;

c) preddni dokumentd, véetné hledisek diivérnosti a prav dusevniho vlastnictvi;

d) datum, ke kterému tkoly v oblasti posuzovdni shody pfechdzeji z odstupujictho ozndmeného subjektu na nastupujici
oznameny subjekt;

e) posledni sériové &islo nebo Cislo Sarze, za které odpovidd odstupujici ozndmeny subjekt.

2. Odstupujici ozndmeny subjekt zrusi certifikdty, které vydal pro dotéeny prostredek, s i¢inkem ke smluvenému dni
pozbyti platnosti certifikata.

Cldnek 54
Odchylka od postupii posuzovini shody

1. Odchylné od ¢lanku 48 miiZe jakykoliv pfislusny orgdn na zdkladé fddné odivodnéné zddosti povolit na tGzemi
doty¢ného clenského stitu uvedeni na trh nebo do provozu konkrétniho prostfedku, u kterého nebyly provedeny
postupy podle uvedeného ¢ldnku, ale jehoZ pouziti je v zdjmu ochrany vefejného zdravi nebo bezpecnosti ¢i zdravi
pacienttL.

2. Clensky stat informuje Komisi a ostatni ¢lenské stity o kazdém rozhodnuti schvélit uvedeni prostiedku na trh
nebo do provozu podle odstavce 1, pokud je takové schvéleni udéleno pro poutziti jiné nez u jediného pacienta.

3.V ndvaznosti na ozndmeni podle odstavce 2 tohoto ¢lanku mtze Komise ve vyjime¢nych piipadech souvisejicich s
vefejnym zdravim nebo bezpecnosti ¢i zdravim pacientli prostfednictvim provddécich aktt rozsifit po omezenou dobu
platnost schvdleni udéleného ¢lenskym stitem v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢ldnku na tzemi Unie a stanovit
podminky, za kterych mtze byt prostfedek uvddén na trh nebo do provozu. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

V fadné odiivodnénych zdvaznych a naléhavych piipadech tykajicich se zdravi a bezpecnosti osob muize Komise
pfijmout okamzité pouzZitelné provadéci akty postupem podle ¢l. 107 odst. 4.
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Cldnek 55
Certifikdt o volném prodeji

1. Pro tcely vyvozu a na zddost vyrobce nebo zplnomocnéného zdstupce vyda ¢lensky stdt, ve kterém md vyrobce
nebo zplnomocnény zdstupce registrované misto podnikani, certifikit o volném prodeji, ve kterém se prohlasuje, Ze ma
vyrobce nebo pi{padné zplnomocnény zdstupce na jeho tizemi své registrované misto podnikdni a Ze prostfedek, na
kterém je umisténo oznaceni CE v souladu s timto nafizenim mutzZe byt uveden na trh Unie. V certifikitu o volném
prodeji je uvedeno zakladni UDI-DI prostfedku, které je zaddno do databize UDI podle ¢lanku 26. Pokud ozndmeny
subjekt vydal certifikdt podle ¢lanku 51, je v certifikdtu o volném prodeji uvedeno jedine¢né ¢islo identifikujici certifikdt
vydany ozndmenym subjektem podle piflohy XII kapitoly I bodu 3.

2. Komise muze prostiednictvim provddécich aktd stanovit vzor pro certifikdt o volném prodeji s ohledem na
mezindrodni praxi, pokud jde o pouzivini certifikdtu o volném prodeji. Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 107 odst. 2.

KAPITOLA VI

Klinické diikazy, hodnoceni funkéni zpiisobilosti a studie funkéni zpiisobilosti
Cldnek 56
Hodnoceni funk&ni zptsobilosti a klinické dikazy

1. Ovéfeni shody s pfislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost stanovenymi v piiloze I,
zejména s témi, které se tykaji vlastnosti z hlediska funkéni zptsobilosti podle piilohy I kapitoly I a bodu 9, a ptipadné s
piislusnymi pozadavky prilohy IIl za béznych podminek urcéeného pouziti prostfedku, a hodnoceni interference nebo
interferenci a zkiizené reakce nebo reakci a pfijatelnosti poméru piinosti a rizik uvedené v priloze I bodech 1 a 8 musi
byt zaloZeny na védecké platnosti a dajich o analytické a klinické funkci poskytujicich dostatecné klinické dikazy.

Vyrobce upfesni a odivodni miru klinickych dikazii nezbytnou k prokdzani shody s pfislusnymi obecnymi pozadavky
na bezpec¢nost a funkéni zptisobilost. Mira klinickych dikazi musi byt pfiméfend s ohledem na vlastnosti prostiedku
a jeho uréeny acel.

S timto cilem vyrobci naplanuji, provedou a zdokumentuji hodnoceni funkéni zptisobilosti v souladu s timto ¢lankem
a piilohou XIII ¢asti A.

2. Klinické dikazy dokladaji urceny acel prostiedku, ktery uvddi vyrobce, a jsou zaloZeny na pruibézném hodnoceni
funkéni zpusobilosti vychdzejicim z planu hodnoceni funkéni zpasobilosti.

3. Hodnoceni funkéni zptsobilosti se fidi definovanym a metodicky spravnym postupem pro prokazani nize
uvedenych aspektd, a to v souladu s timto ¢ldnkem a ptilohou XIII &asti A:

a) védecké platnosti;
b) analytické funkce;
¢) klinické funkce.

Udaje a zdvéry vyplyvajici z posouzeni uvedenych prvka piedstavuji klinické diikazy pro dany prostiedek. Klinické
dikazy maji s odkazem na aktudlni stav vyvoje v oblasti lékaFstvi védecky prokdzat, ze ur¢eného klinického piinosu
nebo pinosti bude dosazeno a Ze prostredek je bezpe¢ny. Klinické ditkazy vyvozené z hodnoceni funkéni zpusobilosti
poskytuji védecky platné ujisténi, Ze pfislusné obecné pozadavky na bezpetnost a funkéni zptsobilost stanovené
v piiloze I jsou za béznych podminek pouziti splnény.

4. Studie klinické funkce v souladu s pfilohou XIII ¢4sti A bodem 2 se musi provadét, pokud neni fddné odtivodnéno,
7e se lze spolehnout na jiné zdroje tdajti o klinické funkci.

5. Udaje o védecké platnosti, analytické funkci a klinické funkci, jejich posouzeni a z nich vyvozené klinické dikazy
jsou zdokumentovdny ve zpravé o hodnoceni funkéni zptsobilosti uvedené v pifloze XIII ¢dsti A bodu 1.3.2. Zprdva
o hodnoceni funkéni zptsobilosti je soucdsti technické dokumentace uvedené v pifloze II tykajici se dotceného
prostiedku.
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6. Hodnoceni funkéni zptsobilosti a jeho dokumentace se aktualizuji v pribéhu Zivotniho cyklu dotceného
prostiedku na zdkladé adaji ziskanych na zdkladé provadéni planu vyrobce tykajiciho se ndsledného sledovani funkéni
zpusobilosti po uvedeni na trh v souladu s ptilohou XIII ¢asti B a planu dozoru po uvedeni na trh podle ¢lanku 79.

Zpréava o hodnoceni funkéni zptsobilosti prostiedki tiidy C a D se aktualizuje podle potieby, nejméné viak jedenkrét za
rok za pomoci daji uvedenych v prvnim pododstavci. Souhrn ddajii o bezpe¢nosti a funkéni zptsobilosti uvedeny
v €l. 29 odst. 1 se v piipadé potfeby aktualizuje co nejdiive.

7. Jeli to nezbytné k zajisténi jednotného uplatiiovini pfilohy XIII, miZe Komise pfi ndlezitém zohlednéni
technického a védeckého pokroku pFijmout provadéci akty, a to v mife nezbytné k vyfeSeni problémi souvisejicich s
rozdilnym vykladem a praktickym uplatiiovanim. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107
odst. 3.

Cldnek 57
Obecné pozadavky tykajici se studii funk&ni zptsobilosti

1. Vyrobce zajisti, aby prostiedek pouzivany pro studie funkéni zpisobilosti spliioval obecné pozadavky na
bezpecnost a funkéni zptsobilost stanovené v piiloze I kromé aspektil, na néz se vztahuje studie funkéni zptsobilosti,
a aby s ohledem na uvedené aspekty byla piijata vSechna pfedbéznd opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti pacientd,
uzivatelt a dalsich osob.

2. Studie funkéni zpusobilosti se pipadné provadéji za podminek podobnych béznym podminkdm pouziti
prostiedku.

3. Studie funkéni zpusobilosti jsou navrzeny a provadény takovym zpusobem, aby byla chrdnéna prava, bezpecnost,
distojnost a kvalita Zivota subjektti podilejicich se na téchto studiich funkéni zptisobilosti a aby tato hlediska
pfevazovala nad vSemi ostatnimi zdjmy a rovnéz aby ziskané tdaje byly védecky platné, spolehlivé a hodnovérné.

Studie funkéni zpusobilosti, véetné studii funkéni zptsobilosti vyuzivajicich zbytkové vzorky, jsou provadény v souladu
s platnymi pravnimi pfedpisy v oblasti ochrany ddajt.

Cldnek 58
Dodatecné pozadavky na nékteré studie funkéni zpusobilosti

1. Kazda studie funkéni zphsobilosti:

a) pii které se chirurgicky invazivni odbér vzorkt provadi pouze pro téely studie funkéni zptsobilosti;
b) kterd je intervenéni studii klinické funkce ve smyslu ¢l. 2 bodu 46; nebo

¢) jejiz provadéni zahrnuje dalsi invazivni postupy nebo predstavuje pro subjekty studif jind rizika,

musi kromé splnéni pozZadavkt uvedenych v ¢lanku 57 a p#floze XIII byt navrZena, povolena, provadéna, zaznamendna
a ohldSena v souladu s timto ¢lankem a s ¢lanky 59 az 77 a piilohou XIV.

2. Studie funkéni zptsobilosti zahrnujici doprovodnou diagnostiku podléhaji stejnym pozadavkiim jako studie
funkéni zpisobilosti uvedené v odstavci 1. Toto ustanoveni se nevztahuje na studie funkéni zpusobilosti zahrnujic
doprovodnou diagnostiku vyuZivajici pouze zbytkové vzorky. Tyto studie musi byt nicméné ozndmeny pfislusnému
organu.

3. Studie funkéni zptsobilosti jsou pfedmétem védeckého a etického prezkumu. Eticky pfezkum provadi etickd
komise v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi piedpisy. Clenské staty zajisti, aby postupy pro piezkum etickymi komisemi
byly slucitelné s postupy pro posuzovani Zadosti o povoleni studie funkéni zptsobilosti stanovenymi v tomto nafizeni.
Etického prezkumu se ztcastni alespori jedna laickd osoba.

4. Pokud neni zadavatel studie funkéni zpusobilosti usazen v Unii, tento zadavatel zajisti, aby byla v Unii usazena
fyzickd nebo prévnickd osoba jako jeho pravni zdstupce. Tento zmocnénec odpovidd za to, aby zadavatel dodrzoval své
povinnosti podle tohoto nafizeni, a je adresitem veskeré komunikace se zadavatelem stanovené v tomto nafizeni.
Jakdkoliv komunikace se zmocnéncem se povazuje za komunikaci se zadavatelem.
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Clenské stity se mohou rozhodnout, ze prvni pododstavec nepouziji na studie funkéni zplisobilosti, které maji byt
provedeny vyhradné na jejich Gzemi nebo na jejich tzemi a na tzemi tfeti zemé, pokud zajisti, aby zadavatel
v souvislosti s danou studif funkén{ zpisobilosti stanovil na jejich tizem{ alespont kontaktni osobu, kterd je adresitem
veskeré komunikace se zadavatelem stanovené v tomto nafizen.

5. Studie funkéni zptsobilosti podle odstavce 1 miZe byt provedena pouze za pfedpokladu, Ze jsou splnény vSechny
tyto podminky:

a) studie funkéni zptisobilosti byla povolena dotéenym ¢lenskym stitem nebo stity, v nichz se méd provadét, v souladu
s timto naf{zenim, neni-li stanoveno jinak;

b) etickd komise zfizend v souladu s vnitrostatnim pravem nevydala k studii funkéni zptisobilosti negativni stanovisko,
které je v souladu s jeho vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy platné pro cely tento ¢lensky stat;

¢) zadavatel nebo jeho pravni zdstupce ¢i kontaktni osoba podle odstavce 4 jsou usazeni v Unii;
d) zranitelné skupiny obyvatelstva a subjekty jsou ndleZité chranény v souladu s ¢lanky 59 azZ 64;

e) predvidatelnd rizika a obtiZe jsou ospravedlnitelné ocekdvanymi pfinosy pro subjekty ¢&i pro vefejné zdravi
a dodrzovéni této podminky je trvale sledovano;

f) subjekt nebo v piipadé, Ze subjekt nemaze udélit informovany souhlas, jeho zdkonné ustanoveny zastupce udélil
informovany souhlas v souladu s ¢lankem 59;

g) subjekt nebo v piipadé, Ze subjekt nemtze udélit informovany souhlas, jeho zdkonné ustanoveny zdstupce obdrzel
kontaktni Gdaje subjektu, na ktery se v p¥{padé potieby mize obratit se zddosti o dalsi informace;

h) jsou zaji§téna prava subjektu na télesnou a dusevni integritu, na soukromi a na ochranu tdajti, které se ho tykaji,
podle smérnice 95/46/ES;

i) studie funkéni zptsobilosti byla navrzena tak, aby subjektdm ptisobila minimalni bolest, nepohodli, strach a veskerd
dalsi pfedvidatelnd rizika, p¥icemz préh rizika a stupen zdtéZze jsou konkrétné vymezeny v planu studie funkéni
zpusobilosti a trvale sledovany;

j)  za zdravotni péci poskytovanou subjekttim odpovidd fadné kvalifikovany lékaf nebo piipadné jakdkoliv jind osoba
oprdvnénd podle vnitrostitntho préva k poskytovani pfislusné péce pacientim za podminek studie funkéni
zpusobilosti;

k) subjekt a piipadné jeho zdkonné ustanoveny zdstupce neni vystaven nepatiiénému ovliviiovéni, a to ani finanéni
povahy, s cilem dosdhnout jeho tcasti na studii funkéni zpisobilosti;

) ve vhodnych piipadech bylo provedeno testovani biologické bezpecnosti zohlediiujici nejnovéjsi védecké poznatky
nebo jakakoliv jind zkouska povazovand s ohledem na urceny tcel prostiedku za nezbytnou;

m) v piipadé studii klinické funkce byla s piihlédnutim k aktudlnimu stavu vyvoje prokdzdna analytickd funkce;

n) v piipadé intervencnich studif klinické funkce byla s piihlédnutim k aktudlnimu stavu vyvoje prokdzdna analytickd
funkce a védeckd platnost. Neni-li u doprovodné diagnostiky stanovena védeckd platnost, musi byt poskytnuto
védecké odtivodnéni pro pouziti biomarkeru;

o) byla prokdzdna technickd bezpecnost prostiedku z hlediska jeho pouziti, a to s pfihlédnutim k aktudlnimu stavu
vyvoje, jakoz i k ustanovenim v oblasti ochrany zdravi pfi praci a prevence nehod;

p) jsou splnény pozadavky stanovené v piiloze XIV.

6.  Kterykoliv subjekt nebo v piipadé, Ze subjekt nemtize udélit informovany souhlas, jeho zdkonné ustanoveny
zdstupce mizZe od studie funkéni zpusobilosti kdykoliv odstoupit tim, Ze odvold svijj informovany souhlas, aniz by tim
dosel jakékoliv 4jmy a aniz by byl povinen poskytnout jakékoliv odtivodnéni. AniZ je dotcena smérnice 95/46]ES,
odvoldni informovaného souhlasu neovlivni jiz provedené ¢innosti ani vyuziti ddajo ziskanych na zakladé informo-
vaného souhlasu pfed jeho odvoldnim.



21.4.2017 Utednt véstnik Evropské unie C126/53

7. ZkousSejici musi byt osoba vykonévajici povoldni, které je s ohledem na pozadované védecké znalosti a zkuSenosti
v oblasti péce o pacienty nebo laboratorni mediciny povazovdno v dotéeném clenském stdté za dostacujici pro tlohu
zkousejictho. Dalsi pracovnici zapojeni do provddéni studie funkéni zptsobilosti musi byt k provadéni svych tkolt
nélezité¢ kvalifikovani z hlediska vzdéldni, odborné ptipravy nebo zkuSenosti v piislusné oblasti 1ékafstvi a v oblasti
metodiky klinického vyzkumu.

8.  Zafizeni, v nichz ma byt studie funkéni zplsobilosti za Gcasti subjektl provedena, jsou piipadné podobnd
zafizenim, v nichZ md byt prostiedek pouzivan.

Cldnek 59
Informovany souhlas

1. Informovany souhlas musi mit pisemnou formu a byt opatfen datem a podpisem osoby, kterd vede pohovor podle
odst. 2 pism. c), a subjektem, nebo v pipadé, Ze subjekt nemize udélit informovany souhlas, jeho zdkonné
ustanovenym zastupcem poté, co byl ¥adné informovin v souladu s odstavcem 2. Pokud subjekt neni schopen psit,
muze byt udélen a vhodnymi alternativnimi prostfedky zaznamendn souhlas za pfitomnosti alespoit jednoho
nestranného svédka. V takovém piipadé svédek dokument o informovaném souhlasu podepiSe a opati{ jej datem.
Subjekt nebo v ptipadé, ze subjekt nemdtize udélit informovany souhlas, jeho zdkonné ustanoveny zastupce obdrzi kopii
dokumentu nebo pfipadné zdznamu, kterym byl informovany souhlas udélen. Informovany souhlas musi byt
zdokumentovan. Subjekt nebo jeho zdkonné ustanoveny zdstupce musi mit dostatek Casu na to, aby své rozhodnuti
o tcasti v klinické zkousce zvazil

2. Informace poskytnuté subjektu nebo v piipadé, Ze subjekt nemiize udélit informovany souhlas, jeho zdkonné
ustanovenému zdstupci za Gcelem ziskdni jeho informovaného souhlasu musi:

a) umoznit subjektu nebo jeho zdkonné ustanovenému zdstupci porozumét:
i) povaze, cilim, pfinostim, dopadiim, rizikim a obtiZim spojenym se studif funkéni zpiisobilosti;
ii) pravim subjektu a zdrukdm tykajicim se jeho ochrany, zejména pravu odmitnout tcast a pravu kdykoliv od
studie funkéni zptsobilosti odstoupit, aniz by tim doSel jakékoliv Gjmy a aniz by byl povinen poskytnout

jakékoliv odtivodnént;

iii) podminkdm, za jakych ma studie funkéni zptisobilosti probéhnout, véetné pfedpoklddané doby tcasti subjektu ve
studii funkéni zpasobilosti, a

iv) pfipadnym alternativnim moznostem 1écby, véetné ndslednych opatteni, pokud je tGcast subjektu ve studii funkéni
zpusobilosti doby Gcasti;

b) byt komplexni, stru¢né, jasné, relevantni a srozumitelné subjektu nebo jeho zdkonné ustanovenému zdstupci;

) byt poskytnuty béhem predchoziho pohovoru se ¢lenem zkousejictho tymu, ktery je nalezité kvalifikovany podle
vnitrostatnich pravnich pfedpisd, a

d) obsahovat informace o ptislusném systému nahrady skody podle ¢lanku 65;

¢) obsahovat celounijni jedine¢né identifika¢ni ¢islo studie funkéni zpusobilosti podle ¢l. 66 odst. 1 a informace
o dostupnosti vysledkd studie funkéni zptisobilosti v souladu s odstavcem 6 tohoto ¢lanku.

3. Informace uvedené v odstavci 2 jsou vypracovany pisemnou formou a poskytnuty subjektu nebo v piipadé, Ze
subjekt nemtize udélit informovany souhlas, jeho zdkonné ustanovenému zdstupci.

4. Pii pohovoru podle odstavce 2 pism. c) je nutné vénovat zvldstni pozornost potiebdm specifickych populaci
pacientd a jednotlivych subjektli, pokud jde o poskytovani informaci, a metoddm, které se pfi jejich poskytovani
pouzivaji.

5. Pi pohovoru podle odstavce 2 pism. ¢) je tieba ovéfit, zda subjekt informacim porozumél.
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6.  Subjekt je informovdn o tom, Ze v elektronickém systému tykajicim se studii funk¢ni zpusobilosti podle ¢lanku 69
bude v souladu s ¢l. 73 odst. 5 zvefejnéna zpriva o studii funkéni zplsobilosti a shrnuti v podobé srozumitelné
urenému uZivateli, a to bez ohledu na vysledek studie funkéni zpisobilosti, a v rdmci moZnosti je také informovdn,
jakmile je tato zprdva a shrnuti k dispozici.

7. Timto nafizenim neni dotéeno vnitrostitni pravo, pokud vyZaduje, aby kromé informovaného souhlasu udéleného
zdkonné ustanovenym zdstupcem svolila k Gcasti ve studii funkéni zpisobilosti i nezletild osoba, kterd je schopna si
utvofit vlastni ndzor a posoudit informace, které ji byly poskytnuty.

Cldnek 60
Studie funkéni zptisobilosti na nezpiisobilych subjektech

1.V piipadé nezpisobilych subjektd, které neudélily nebo neodmitly udélit informovany souhlas pred pocatkem své
nezpusobilosti, 1ze studii funk¢ni zptsobilosti provést pouze tehdy, pokud jsou kromé podminek stanovenych v ¢l. 58
odst. 5 splnény vSechny tyto podminky:

a) byl ziskdn informovany souhlas jejich zdkonné ustanoveného zdstupce;

b) nezpiisobilé subjekty obdrzely informace uvedené v ¢l. 59 odst. 2 zptisobem, ktery odpovida jejich schopnosti témto
informacim porozumét;

c) zkousejici respektuje vyslovné piani nezpusobilého subjektu, ktery je schopen utvofit si vlastni ndzor a posoudit
informace uvedené v ¢l. 59 odst. 2, odmitnout tcast ve studii funkéni zpusobilosti ¢ od ni kdykoliv odstoupit;

d) subjektim ani jejich zdkonné ustanovenym zdstupcim nejsou poskytovany zadné pobidky ¢i finanéni podnéty,
kromé nahrady vydaji a uslého zisku p¥{mo souvisejicich s tcasti ve studii funkéni zpiisobilosti;

e) studie funkéni zpusobilosti md v souvislosti s nezptsobilymi subjekty zdsadni vyznam a tdaje srovnatelné platnosti
nelze ziskat pifi studiich funkéni zptsobilosti na osobdch zptisobilych udélit informovany souhlas ani jinymi
vyzkumnymi metodami;

f) studie funkéni zptsobilosti se vztahuje piimo ke zdravotnimu stavu, v némz se subjekt nachazi;

g) na zdkladé védecky podlozenych divoda lze ocekavat, Ze tcast ve studii funkéni zptsobilosti bude:

i) mit pro nezpusobily subjekt pfimy pfinos, ktery prevazi nad souvisejicimi riziky a zatézi, nebo
ii) mit ur¢ity pfinos pro populaci zastoupenou dotéenym nezptsobilym subjektem, pokud tato studie bude ve
srovnani se standardni 1é¢bou zdravotniho stavu dotéeného nezpusobilého subjektu predstavovat pro dotéeny

nezptisobily subjekt pouze minimalni riziko a zatéz.

2. Subjekt se na udéleni informovaného souhlasu podili v co nejvyssi mozné mifte.

3. Ustanovenim odst. 1 pism. g) bod ii) nejsou dotéeny piisnéjsi vnitrostatni pravni pfedpisy zakazujici provddéni
studii funkéni zptsobilosti na nezpiisobilych subjektech, neexistuji-li védecky podlozené diivody, na jejichz zakladé Ize
ocekavat, Ze tcast ve studii funkéni zptisobilosti bude mit pro dany subjekt pi{imy piinos, ktery pfevazi nad souvisejicimi
riziky a zatézi.

Cldnek 61
Studie funk¢ni zpisobilosti na nezletilych osobich

1. Studie funkéni zpusobilosti na nezletilych osobach lze provadét pouze tehdy, pokud jsou kromé podminek
stanovenych v ¢l. 58 odst. 5 splnény v3echny tyto podminky:

a) byl ziskdn informovany souhlas jejich zdkonné ustanoveného zastupce;

b) nezletilé osoby obdrzely od zkousejicich ¢i ¢lent zkousejictho tymu, kteff jsou vyskoleni pro préci s détmi nebo s ni
maji zkusenosti, informace uvedené v ¢l. 59 odst. 2, a to zpisobem ptiméfenym jejich véku a dusevni vyspélosti;
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c) zkousejici respektuje vyslovné pfani nezletilé osoby, kterd je schopna utvofit si vlastni ndzor a posoudit informace
uvedené v ¢l. 59 odst. 2, odmitnout Gcast ve studii funkéni zptsobilosti ¢i od ni kdykoliv odstoupit;

d) subjektim ani jejich zdkonné ustanovenym zdstupcim nejsou poskytovany Zadné pobidky ¢i finanéni podnéty,
kromé néhrady vydajt a uslého zisku ptimo souvisejicich s ti¢asti ve studii funkéni zptsobilosti;

e) ucelem studie funkéni zptsobilosti je vyzkum v oblasti lécby zdravotniho stavu, ktery se vyskytuje pouze
u nezletilych osob, nebo je studie funkéni zpiisobilosti v souvislosti s nezletilymi osobami zdsadni pro ovéfeni tdaji
ziskanych pfi studiich funkéni zpisobilosti na osobdch zpusobilych udélit informovany souhlas nebo jinymi
vyzkumnymi metodami;

f) studie funkéni zpusobilosti se vztahuje piimo ke zdravotnimu stavu, v némz se dotend nezletild osoba nachdzi, nebo
je takové povahy, Ze ji lze provadét pouze u nezletilych osob;

g) na zdkladé védecky podlozenych divoda Ize ocekdvat, Ze ticast ve studii funkéni zpusobilosti bude:
i) mit pro nezletilou osobu pHimy pfinos, ktery pfevazi nad souvisejicimi riziky a zatézi, nebo

ii) mit urcity pfinos pro populaci zastoupenou dotéenou nezletilou osobou, pokud tato studie bude ve srovndni se
standardni 1écbou zdravotniho stavu dotéené nezletilé osoby pfedstavovat pro dotéenou nezletilou osobu pouze
minimdlni riziko a z4téz;

h) nezletild osoba se na postupu informovaného souhlasu podili zptsobem pfiméfenym svému véku a duSevni
vyspélosti;

i) dojde-li v pribéhu studie funkéni zpusobilosti k tomu, Ze nezletild osoba dosdhne véku, kdy je pravné zpisobild
k udélovani informovaného souhlasu, jak jej vymezuje vnitrostdtn{ pravo, je nutné, pfedtim nez se bude dany subjekt
moci dale Gcastnit studie funkéni zptsobilosti, ziskat jeho vyslovny informovany souhlas.

2. Ustanovenim odst. 1 pism. g) bod ii) nejsou dotéeny pi{snéjsi vnitrostdtni pravni ptedpisy zakazujici provadéni
studii funkéni zpisobilosti na nezletilych osobdch, neexistuji-li védecky podlozené davody, na jejichz zdkladé lze

oCekavat, Ze tcast ve studii funkénf zptisobilosti bude mit pro dany subjekt pfimy piinos, ktery pievdzi nad souvisejicimi
riziky a zatézi.

Cldnek 62
Studie funké¢ni zpisobilosti na t€hotnych nebo kojicich Zendch

Studie funkéni zpusobilosti na téhotnych nebo kojicich Zendach lze provadét pouze tehdy, pokud jsou kromé podminek
stanovenych v ¢l. 58 odst. 5 splnény vSechny tyto podminky:

a) studie funkéni zpusobilosti mize mit pfimy pfinos pro dotéenou t€hotnou nebo kojici Zenu, jeji embryo, plod ¢i
narozené dité, ktery prevdzi nad souvisejicimi riziky a zatéz;

b) pokud tato studie funkéni zptisobilosti nema p¥{my piinos pro dotcenou té¢hotnou nebo kojici Zenu, jeji embryo,
plod ¢&i narozené dité, mize byt provedena pouze v ptipadé, zZe:

i) srovnatelné c¢innou studii funkéni zpusobilosti nelze provadét na Zendch, které nejsou t€hotné nebo nekoji;

ii) studie funkéni zpusobilosti pfispiva k dosazeni vysledkd, které by byly ku prospéchu téhotnym nebo kojicim
Zendm ¢i jingm Zendm s ohledem na reprodukci nebo jind embrya, plody ¢&i déti; a

iii) studie funkéni zpusobilosti predstavuje pro dotlenou téhotnou ¢i kojici Zenu, jeji embryo, plod nebo narozené
dit¢ minimdlni riziko a zatéZ;

¢) v pipadé, Ze se vyzkum provadi na kojicich Zendch, dbd se zejména na to, aby to nemélo zddny negativni vliv na
zdravi ditéte;

d) subjektim nejsou poskytovany zddné pobidky ¢i finanéni podnéty, kromé ndhrady vydaji a uslého zisku ptimo
souvisejicich s acasti ve studii funkéni zpuasobilosti.
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Cldnek 63
Dopliikové vnitrostdtni opatfeni

Clenské stity mohou ponechat v platnosti dopliikovd opatfeni tykajici se osob vykondvajicich povinnou vojenskou
sluzbu, osob zbavenych svobody, osob, které se v dusledku soudniho rozhodnuti nemohou tcastnit studif funkéni
zpusobilosti, nebo osob pobyvajicich v zafizenich tstavni péce.

Cldnek 64
Studie funk¢ni zpiisobilosti v mimofaddnych situacich

1. Odchylné od ¢l. 58 odst. 5 pism. f), ¢l. 60 odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 61 odst. 1 pism. a) a b) lze informovany
souhlas s tcasti ve studii funkéni zpUsobilosti ziskat a informace o studii funkéni zpisobilosti Ize poskytnout po
rozhodnuti o zafazeni subjektu do studie funkéni zpiisobilosti, je-li toto rozhodnuti pfijato v okamziku prvni intervence
na subjektu v souladu s pldnem studie klinické funkce pro danou studii funkéni zpusobilosti a jsou-li splnény viechny
tyto podminky:

a) vzhledem k naléhavosti situace zptisobené nahlym Zivot ohrozujicim nebo jinym ndhlym zdvaznym zdravotnim
stavem neni subjekt schopen poskytnout ptedchozi informovany souhlas a neni schopen obdrzet predbéiné
informace o studii funkéni zptsobilosti;

b) na zdkladé védecky podlozenych divodd lze ocekdvat, Ze Gicast subjektu ve studii funkéni zptsobilosti bude mit pro
subjekt p¥imy klinicky relevantni pfinos, ktery povede k méfitelnému zlepSeni v souvislosti se zdravim, jez zmirni
utrpeni nebo zlepsi zdravi subjektu nebo povede ke stanoveni diagnézy jeho zdravotniho stavu;

¢) v ramci terapeutického okna neni mozné poskytnout zdkonné ustanovenému zdstupci veskeré pfedbézné informace
a ziskat od ngj pfedchozi informovany souhlas;

d) zkousejici potvrdi, Ze si neni védom Zzddnych namitek viaci Gcasti ve studii funkéni zpusobilosti, jez by subjekt
v minulosti vyjadril;

e) studie funkéni zpisobilosti se pfimo vztahuje ke zdravotnimu stavu subjektu, kvili kterému neni mozné ziskat od
subjektu ani od jeho zdkonné ustanoveného zastupce v rdmci terapeutického okna ptedchozi informovany souhlas
a poskytnout predbéiné informace, a studie funkéni zpusobilosti je takové povahy, Ze ji lze provadét vylucné
v mimofadnych situacich;

f) ve srovndni se standardni lé¢bou zdravotntho stavu subjektu pfedstavuje studie funkéni zpisobilosti pro subjekt
minimdlni riziko a minimalni z4téz.

2. Po intervenci podle odstavce 1 tohoto ¢ldnku musi byt ziskdn informovany souhlas v souladu s ¢lankem 59, aby
bylo mozné pokracovat v ucasti subjektu ve studii funkéni zptsobilosti, a informace o studii funkéni zptsobilosti musi
byt poskytnuty v souladu s témito pozadavky:

a) pokud jde o nezptisobilé subjekty a nezletilé osoby, ziskd zkousejici bez zbyte¢ného prodleni informovany souhlas od
zdkonné ustanoveného zdstupce a informace uvedené v ¢l 59 odst. 2 musi byt subjektu a jeho zdkonné
ustanovenému zdstupci poskytnuty co nejdifve;

b) pokud jde o ostatni subjekty, ziskd zkousejici bez zbyte¢ného prodleni informovany souhlas od subjektu, nebo od
jeho zdkonné ustanoveného zdstupce podle toho, co je mozné diive, a informace uvedené v ¢l. 59 odst. 2 musi byt
poskytnuty podle okolnosti subjektu nebo jeho zdkonné ustanovenému zdstupci co nejdiive.

Pro ucely pismene b) se v ptipadé, Ze byl informovany souhlas ziskdn od zdkonné ustanoveného zdstupce, musi byt
informovany souhlas za tGcelem pokracovani tcasti ve studii funkéni zptsobilosti od subjektu ziskdn, jakmile je dany
subjekt schopen informovany souhlas poskytnout.

3. Pokud subjekt nebo piipadné jeho zdkonné ustanoveny zdstupce tento souhlas neposkytne, musi byt informovéin
o pravu vznést proti pouziti tidajti ziskanych na zdkladé studie funkéni zpasobilosti ndmitku.
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Cldnek 65

Néhrada skody

1. Clenské stdty zajisti, aby byly zavedeny systémy néhrady jakékoliv $kody, kterou subjekt utrpi v disledku Gcasti ve
studii funkéni zpusobilosti provadéné na jejich tzemi, a to v podobé pojisténi, ruceni nebo podobného ujedndni, které je
rovnocenné, pokud jde o jeho ucel, a pfiméfené povaze a mife rizika.

2. Zadavatel a zkousejici zvoli takovy systém uvedeny v odstavci 1, ktery odpovidd pozadavkim clenského stitu,
v némz se dand klinickd zkouska provadi.

Cldnek 66
Zadost o studie funkéni zptisobilosti

1. Zadavatel studie funkéni zpisobilosti uvedeny v ¢l. 58 odst. 1 a 2 podd a predlozi zddost ¢lenskému stitu nebo
¢lenskym stdttim, ve kterych mé byt studie funkéni zptisobilosti provedena (pro ticely tohoto ¢lanku déle jen ,dotleny
¢lensky stét®), s piilozenou dokumentaci uvedenou v piiloze XIII bodu 2 a 3 a v piiloze XIV.

Zadost se poddva prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69, ktery vygeneruje pro tuto studii
funkéni zpasobilosti celounijni jedine¢né identifika¢ni ¢islo, které se pouziva pro veskerou relevantni komunikaci tykajici
se této studie funkéni zpiisobilosti. Do deseti dnti od obdrzeni zddosti doteny ¢lensky stit ozndmi zadavateli, zda studie
funkéni zpusobilosti spadd do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni a zda je dokumentace k Zadosti Gplnd v souladu s
piilohou XIV kapitolou .

2. Do jednoho tydne od jakékoliv zmény, kterd nastane v souvislosti s dokumentaci podle piilohy XIV kapitoly I,
aktualizuje zadavatel piislusné udaje v elektronickém systému uvedeném v ¢ldnku 69 a uvedenou zménu dokumentace
jasné vyzna¢i. DotCeny clensky stdt musi byt o aktualizaci informovédn prostfednictvim uvedeného elektronického
systému.

3. Pokud dotceny clensky stit shledd, Ze pozadovand studie funkéni zpusobilosti nespadd do oblasti pisobnosti
tohoto nafizeni nebo Ze zddost neni dplnd, informuje o tom zadavatele a stanovi Ihiitu o délce nejvyse deseti dnd na to,
aby mohl zadavatel vznést ptipominky nebo Zadost doplnit prostfednictvim elektronického systému uvedeného
v ¢ldnku 69. Dotceny ¢lensky stdt mtize ve vhodnych piipadech tuto Ihiitu prodlouzit nejvyse o 20 dnil.

Pokud zadavatel nepfedlozi pfipominky ani nedoplni zddost ve lhité uvedené v prvnim pododstavci, povazuje se zddost
bezpredmétnou. Pokud je zadavatel toho ndzoru, Ze Zddost spadd do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni nebo Ze je
tplnd, avsak dotceny clensky stdt tento ndzor nezastdva, povazuje se Zadost za zamitnutou. Doteny ¢lensky stdt stanovi
pro piipad takového zamitnuti postup pro podani opravného prostiedku.

Dotceny ¢lensky stat zadavateli do péti dnti od obdrzen{ pfipominek nebo vyzddanych doplnujicich informaci ozndmi,
zda se md za to, Ze studie funkén{ zpusobilosti spadd do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni, a zda je zddost Gplna.

4. Dotéeny clensky stat mize rovnéz lhitu uvedenou v odstavcich 1 a 3 prodlouzit o dalsich pét dnt.

5.  Pro Glely této kapitoly se datem ovéfeni Zadosti rozumi datum, kdy jsou zadavateli ozndmeny skute¢nosti
v souladu s odstavcem 1 nebo 3. Pokud zadavateli vyse uvedené skutecnosti ozndmeny nejsou, rozumi se datem ovéfeni
7ddosti posledni den lhit uvedenych v odstavcich 1, 3 nebo 4.

6. V dobé posuzovani zddosti si mize clensky stt od zadavatele vyzadat dopliujici informace. Béh lhity stanovené
v odst. 7 pism. b) se pozastavi na dobu ode dne, kdy byly dopliujici informace poprvé vyzidany, do dne jejich
obdrzeni.

7. Zadavatel mize zahdjit studii funk¢ni zptsobilosti za téchto okolnosti:

a) v pipadé studif funkéni zptsobilosti provedenych podle ¢l. 58 odst. 1 pism. a), a jestlize odbér vzorkll nepfedstavuje
pro subjekt studie zdvazné klinické riziko, nestanovi-li vnitrostdtni pravo jinak, neprodlené po dni ovéfeni Zadosti
podle odstavce 5 tohoto ¢ldnku a za predpokladu, Ze pislusna etickd komise v dotéeném ¢lenském stdté nevydala ke
klinické zkousce negativni stanovisko, které je v souladu v souladu s vnitrostitnim pravem platné pro cely dany
¢lensky stat;
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b) v ptipadé studii funkéni zpusobilosti provedenych podle ¢l. 58 odst. 1 pism. b) a ¢) a ¢l. 58 odst. 2 nebo studif
funkéni zpusobilosti jinych, nez které jsou uvedeny v pododstavci a) tohoto odstavce, jakmile dotCeny ¢lensky stdt
oznadmi zadavateli, Ze studii funkéni zpiasobilosti povoluje, za pfedpokladu, Ze piislusnd etickd komise v dotéeném
¢lenském stdté¢ nevydala ke studii funkéni zptsobilosti negativni stanovisko, které je v souladu s vnitrostdtnim
prévem dotéeného clenského stitu platné pro cely dany ¢lensky stat. Clensky stdt zadavateli ozndmi povoleni do 45
dn@ ode dne ovéfeni zddosti uvedeného v odstavci 5. Clensky stat méze za icelem konzultace s odborniky tuto lhiitu
prodlouzit o dalsich 20 dnd.

8. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 108, které s ohledem na
technicky pokrok a celkovy vyvoj v oblasti regulace pozméniuji pozadavky stanovené v piiloze XIV kapitole I.

9. Za ulelem zajidtén{ jednotného uplatiiovani pozadavki stanovenych v pfiloze XIV kapitole I mtze Komise
piijmout provadéci akty, a to v mife nezbytné k vyfeseni problémii souvisejicich s rozdilnym vykladem a praktickym
uplatiovanim. Tyto provadéci akty se pFijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

Cldnek 67
Posouzeni ¢lenskymi stity

1. Clenské stity zajisti, aby osoby, které ovéfuji a posuzuji zadost nebo o ni rozhoduji, nebyly ve stietu zdjmd, byly
nezavislé na zadavateli, na dot¢enych zkousejicich i na fyzickych ¢i pravnickych osobdch, jez studii funkéni zpasobilosti
financuji, a rovnéz aby nebyly vystaveny zddnym jinym nepatfi¢nym vlivim.

2. Clenské stty zajisti, aby bylo posouzeni provadéno spolecné pfiméienym poctem osob, které jako kolektiv maji
nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti.

3. Clenské stity posoudi, zda je studie funkéni zpéisobilosti navriena tak, aby od@vodnila pifpadnd rizika pro
subjekty nebo tieti strany, kterd pfetrvaji po minimalizaci rizik, a to v porovndni s ofekdvatelnymi klinickymi ptinosy.
Pii zohlednéni prislusnych spole¢nych specifikaci nebo harmonizovanych norem ptezkoumaji zejména:

a) prokazani souladu prostiedku nebo prostiedki pro studii funkéni zptisobilosti s pouZitelnymi obecnymi pozadavky
na bezpecnost a funkéni zptsobilost, kromé aspektt, na které se vztahuje studie funkéni zptisobilosti, a zda byla s
ohledem na tyto aspekty pfijata vSechna predbéZnd opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti subjektt. To v piipadé
studii funkéni zpiisobilosti zahrnuje hodnoceni analytické funkce a v pfipadé intervencnich studii klinické funkce
hodnoceni analytické funkce, klinické funkce a védecké platnosti s ptihlédnutim k aktudlnimu stavu vyvoje;

b) zda jsou opatfeni k minimalizaci rizik pouzitd zadavatelem popsdna v harmonizovanych normdach, a v pipadech,
kdy zadavatel harmonizované normy nepouzivd, zda opatteni k minimalizaci rizik zajistuji Groveni ochrany, kterd je

rovnocennd trovni ochrany podle harmonizovanych norem;

¢) zda jsou opatfeni pldnovand za ucelem bezpené instalace, uvedeni do provozu a udrzby prostiedku pro studii
funkéni zpisobilosti odpovidajici;

d) spolehlivost a hodnovérnost tidaji ziskanych ze studie funkéni zptsobilosti pfi zohlednéni statistickych pfistupa,
koncepce studie funkéni zpisobilosti a metodickych aspektil, veetné velikosti vzorku, srovndvaciho prostfedku
a sledovanych vlastnosti;

e) zda jsou splnény pozadavky stanovené v piiloze XIV;

4. Clenské stéty nepovol studii funkéni zpiisobilosti, pokud:

a) dokumentace k Zddosti pfedlozend podle ¢l. 66 odst. 3 je i nadéle netiplng;

b) prostiedek nebo piedlozené dokumenty, zejména plan studie funkéni zptsobilosti a soubor informaci pro
zkousejictho, neodpovidaji stavu védeckych poznatki, a ptedevsim studie funkéni zpisobilosti neni vhodnd
k prokazani bezpecnosti, vlastnosti z hlediska funkéni zpusobilosti ¢i p¥inosu daného prosttedku pro subjekty nebo
pacienty,

¢) nejsou splnény pozadavky ¢lanku 58, nebo

d) jakékoliv posouzeni podle odstavce 3 je negativni.

Clensky stat stanovi pro pifpad zamitnuti zddosti podle prvntho pododstavce fizeni o opravném prostredku.
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Cldnek 68
Provedeni studie funkéni zptuisobilosti

1. Zadavatel a zkouSejici zajisti, aby byla studie funkéni zptsobilosti provddéna v souladu se schvilenym pldnem
studie funkéni zpusobilosti.

2. Zadavatel zajisti odpovidajici monitorovani provadéni studie funkéni zptsobilosti, aby ovétil, zda jsou chranéna
préava, bezpe¢nost a kvalita Zivota subjektti, zda jsou nahldsené tidaje spolehlivé a hodnovérné a zda je studie funkéni
zpusobilosti provddéna v souladu s pozadavky tohoto nafizeni. Rozsah a povahu monitorovani ur¢i zadavatel na zdkladé
posouzent, které zohledni viechny charakteristiky studie funkéni zpusobilosti, véetné téchto charakteristik:

a) cil a metodika studie funkéni zptsobilosti a

b) mira odchylky zakroku od bézné klinické praxe.

3. Veskeré informace o studii funkéni zptsobilosti jsou zadavatelem nebo piipadné zkousejicim zaznamendvény,
zpracovavany, je s nimi zachdzeno a jsou uchovdvdny takovym zptsobem, aby je bylo mozné presné predlozit,

interpretovat a ovéfit, pficemz je chrdnéna davérnost zdznamt o subjektech a jejich osobni tdaje v souladu s ptislusnym
pravem v oblasti ochrany osobnich tdaj.

4. Za ucelem ochrany zpracovavanych informaci a osobnich tidaji proti neopravnénému ¢&i nezdkonnému piistupu,
zvefejnéni, $ifeni, zméné nebo zniceni ¢i ndhodné ztrdté se piijmou vhodnd technickd a organizaéni opatfeni, zejména
pokud zpracovani zahrnuje ptenos prostiednictvim sité.

5. Clenské stéty kontrolujf na vhodné drovni misto nebo mista provadéni studie funkéni zptisobilosti s cilem ovéfit,
zda jsou studie funkéni zptisobilosti provadény v souladu s pozadavky tohoto nafizeni a se schvdlenym pldnem zkousky.

6.  Zadavatel zavede postup pro mimofadné situace, ktery umoziuje okamzitou identifikaci prostfedkti pouzitych pfi
studii a piipadné jejich okamzité stazeni z dané studie.

Cldnek 69
Elektronicky systém tykajici se studii funkéni zpiisobilosti

1. Komise ve spoluprici s ¢lenskymi stty zi{di, spravuje a udrzuje elektronicky systém slouzici k:
a) vytvofeni jedine¢nych identifika¢nich ¢&isel pro studie funkéni zptsobilosti podle ¢l. 66 odst. 1;

b) pouziti jako vstupniho bodu pro podavani veskerych Zadosti o studie funkéni zpiisobilosti nebo ozndmeni o nich
podle ¢lankd 66, 70, 71 a 74 a pro veskerd dal3i pfedkladani nebo zpracovéni tdaji provddéna v této souvislosti;

¢) vzdjemné vyméné informaci tykajicich se studif funkéni zpusobilosti v souladu s timto nafizenim mezi ¢lenskymi
stity a mezi clenskymi stity a Komisi, véetné vymeény informaci podle ¢lankt 72 a 74;

d) poddvani informaci, jez md v souladu s ¢linkem 73 poskytnout zadavatel, vCetné zpravy o studii funkéni
zpusobilosti a jejtho shrnuti, jak je pozadovino v odstavci 5 uvedeného ¢lanku;

e) podavani zprdv o zdvaznych neptiznivych udalostech, nedostatcich prostfedku a souvisejicich aktualizacich podle
¢lanku 76.

2. Komise pfi zfizovani elektronického systému uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku zajisti jeho propojitelnost s
databazi EU pro klinickd hodnoceni huménnich 1éivych piipravka zfizenou v souladu s ¢lankem 81 nafizeni Rady
a Evropského parlamentu (EU) ¢ 536/2014 ('), pokud jde o studie hodnotici funkéni zpisobilost doprovodné
diagnostiky.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humdnnich lécivych
piipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES (Ut. vést. L 158,27.5.2014,s. 1).



C 126/60 Utedn véstnik Evropské unie 21.4.2017

3. Informace uvedené v odst. 1 pism. c) jsou piistupné pouze Clenskym stitim a Komisi. Informace uvedené
v ostatnich pismenech uvedeného odstavce se zpfistupni vefejnosti, neni-li u vSech téchto informaci nebo jejich &sti
odtivodnéno zachovéni divérnosti z nékterého z téchto divodit:

a) ochrana osobnich tdaji v souladu s nafizenim (ES) ¢. 45/2001,

b) ochrana dtvérnych informaci obchodni povahy, zejména v souboru informaci pro zkousejictho, predeviim
zohlednénim statusu posuzovani shody daného prosttedku, neexistuje-li pfevazujici vefejny zdjem na zvefejnéni,

¢) G¢inny dozor nad provadénim studie funkéni zptsobilosti ze strany dotéeného ¢lenského statu nebo stata.

4. 74dné osobnf ddaje subjekt(i nesmi byt vefejné piistupné.

5. Utzivatelské rozhrani elektronického systému uvedeného v odstavci 1 je dostupné ve vsech tifednich jazycich Unie.

Cldnek 70
Studie funkéni zpisobilosti tykajici se prostfedki, na kterych je umisténo oznaceni CE

1. Pokud md byt provedena studie funkéni zpusobilosti, jejimZ cilem je v rozsahu jeho uréeného ucelu posoudit
prostiedek, na kterém jiZ je v souladu s ¢l. 18 odst. 1 umisténo oznaceni CE, (ddle jen ,studie PMPF) a pokud by tato
studie funkéni zpasobilosti zahrnovala vystaveni subjektl jinym postuptim, neZ jaké se provadéji za béznych podminek
pouziti prostiedku, a tyto dodatené postupy jsou invazivni ¢i zatéZzujici, ozndmi zadavatel tuto skute¢nost dotéenym
¢lenskym stitim nejpozd&ji 30 dnt pfed zahdjenim studie prostfednictvim elektronického systému uvedeného
v ¢ldnku 69. Jako soucdst ozndmeni pfilozi zadavatel dokumentaci uvedenou v p¥iloze XIII ¢asti A bodu 2 a v piiloze XIV.
Na studie PMPF se pouziji ustanoveni ¢l. 58 odst. 5 pism. b) az l) a pism. p) a ¢lankd 71, 72 a 73, ¢l. 76 odst. 5
a piislusnd ustanoveni piiloh XIII a XIV.

2. Pokud mé byt provedena studie funkéni zpusobilosti, jejimZ cilem je mimo rozsah jeho uréeného téelu posoudit
prostiedek, na kterém jiz je v souladu s ¢l. 18 odst. 1 umisténo oznaceni CE, pouziji se ¢lanky 58 az 77.

Cldnek 71
Podstatné zmény studii funkéni zpisobilosti

1. Jestlize zadavatel zamysli provést zmény studie funkéni zpiisobilosti, které budou mit pravdépodobné podstatny
dopad na bezpecnost, zdravi nebo prava subjektti ¢i na hodnovérnost nebo spolehlivost Gdajti ziskanych prostfednictvim
studie, ozndmi do jednoho tydne prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69 ¢lenskému stitu nebo
stdtim, v nichZ je nebo md byt studie funkéni zpusobilosti provddéna, diivody uvedenych zmén a jejich povahu. Jako
soucdst ozndmeni prilozi zadavatel aktualizovanou verzi pfislusné dokumentace uvedené v pfiloze XIV. Zmény piislusné
dokumentace musi byt jasné vyznaceny.

2. Clensky stét posoudi veskeré podstatné zmény studie funkéni zpisobilosti v souladu s postupem stanovenym
v ¢lanku 67.

3. Zadavatel mtiZe provést zmény podle odstavce 1 nejdifve 38 dnd po ozndmeni podle odstavce 1, pokud:

a) doteny clensky stdt, v némZ je nebo md byt studie funkéni zpUsobilosti provddéna, zadavateli neozndmil své
zamitnuti Zddosti zaloZené na divodech uvedenych v ¢l. 67 odst. 4 nebo vychdzejici z ohledd na vefejné zdravi,
bezpecnost ¢i zdravi subjektu a uZivatele nebo na vefejny pofadek, nebo

b) etickd komise v daném ¢lenském statu nevydala k podstatné zméné studie funkéni zptisobilosti negativni stanovisko,
které je v souladu s vnitrostdtnim pravem platné pro cely dany ¢lensky stat.

4. Dotceny clensky stdt nebo stity mohou rovnéz za tucelem konzultace s odborniky prodlouzit lhiitu uvedenou
v odstavci 3 o dalich sedm dnd.
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Cldnek 72

Ndpravnd opatfeni, kterd maji byt pfijata clenskymi stity, a vyména informaci mezi ¢lenskymi
stity o studiich funk&ni zpisobilosti

1. Pokud ma ¢lensky stit, v némZ je nebo ma byt studie funkéni zptsobilosti provadéna, divody se domnivat, Ze
pozadavky stanovené v tomto naifzeni jiZ nejsou splilovany, mize na svém tizem{ pfijmout nékteré z téchto opatfent:

a) zrusit povoleni studie funkéni zpusobilosti;
b) pozastavit nebo ukoncit studii funkéni zptsobilosti;
¢) pozadovat po zadavateli, aby upravil jakykoliv aspekt studie funk¢ni zptsobilosti.

2. S vyjimkou piipadt, kdy je tieba okamzité piijmout opatfent, si dotceny ¢lensky stat, pfedtim nez piijme jakdkoliv
opatfeni uvedend v odstavci 1, vyzddd od zadavatele nebo zkousejictho nebo od nich obou jejich stanovisko. Toto
stanovisko se poskytne do sedmi dna.

3. Pokud ¢lensky stit pfijal opatfeni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku nebo zamitl zadost o studii funkéni zptisobilosti
nebo pokud mu bylo zadavatelem ozndmeno pfed¢asné ukonceni studie funkéni zptsobilosti z bezpe¢nostnich divodd,
sdéli uvedeny ¢lensky stat odpovidajici rozhodnuti a jeho divody vSem ¢lenskym stdtim a Komisi, a to prosttednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69.

4.  Pokud je zddost zadavatelem vzata zpét pfed rozhodnutim ze strany clenského stdtu, je tato informace
zpFistupnéna prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 69 vSem clenskym statdm a Komisi.

Cldnek 73

Informace ze strany zadavatele v zidvéru studie funkéni zpasobilosti nebo v pfipadé docasného
pferuseni nebo pfedcasného ukonceni

1. Jestlize zadavatel docasné prerusil studii funkéni zpusobilosti nebo studii funkéni zptsobilosti pfed¢asné ukondil,
informuje clensky stdt, v némz byla studie funkéni zpisobilosti docasné pierusena nebo predcasné ukoncena, prostied-
nictvim, prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢linku 69 do 15 dnii o docasném preruseni nebo
pfed¢asném ukonceni a poskytne odiivodnéni. V pfipadé, ze zadavatel studii funkéni zptisobilosti docasné prerusil nebo
pfedc¢asné ukoncil z bezpe¢nostnich divodd, informuje o této skutecnosti do 24 hodin vSechny ¢lenské staty, v nichz se
tato studie funk¢ni zptsobilosti provadi.

2. Za konec studie funkéni zptsobilosti se povazuje posledni navstéva posledniho subjektu, ledaze je v planu studie
funkéni zpasobilosti pro konec studie stanoven jiny termin.

3. Zadavatel ozndmi kazdému clenskému stdtu, v némZz byla studie funkéni zpisobilosti provadéna, ukonceni
uvedené studie funkéni zptisobilosti v daném ¢lenském stdtu. Toto ozndmeni se provede do 15 dnti od dokonéeni studie
funkeni zpusobilosti, kterd se tykd daného clenského statu.

4. Jestlize je studie provadéna ve vice nez jednom clenském stdté, ozndmi zadavatel vSem clenskym stattim, v nichz
byla uvedend studie provedena, ukonceni studie funkéni zpisobilosti ve vSech ¢lenskych stitech. Toto ozndmeni je
ucinéno do 15 dnit od uvedeného ukonceni studie funkéni zpisobilosti.

5. Bez ohledu na vysledky studie funkéni zpisobilosti predlozi zadavatel ¢lenskym stdtdm, v nichz byla studie
provedena, do jednoho roku od dokonéeni studie funkéni zptsobilosti nebo do tf mésicti od jejtho pred¢asného
ukonceni ¢i docasného preruSeni zpravu o studii funkéni zptsobilosti, jak je uvedeno v piiloze XIII ¢asti A bodu 2.3.3.

Ke zpravé o studii funkéni zptsobilosti je ptilozeno shrnuti, které je pro uréeného uZivatele snadno srozumitelné. Jak
zpravu, tak i shrnuti pfedlozi zadavatel prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69.

Pokud neni z védeckych divodti mozné zpravu o studii funkéni zptsobilosti pfedlozit do jednoho roku od dokonceni
studie, musi byt pfedloZena, jakmile je dostupnd. V tom piipadé se v planu studie klinické funkce podle p¥ilohy XIII
¢asti A bodu 2.3.2 uvede, kdy budou vysledky studie funkéni zptisobilosti spole¢né s odtivodnénim k dispozici.
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6.  Komise vydd pokyny tykajici se obsahu a struktury shrnuti zprévy o studii funkéni zptusobilosti.

Kromé toho mitize Komise vydat pokyny tykajici se formdtovani a sdileni nezpracovanych ddajii pro ptipady, kdy se
zadavatel rozhodne nezpracované tdaje dobrovolné sdilet. Tyto pokyny mohou vychdzet ze stdvajicich pokynt pro
sdilen{ nezpracovanych tdajii v oblasti studii funkéni zptsobilosti a mohou je pifpadné upravit.

7. Shrnutf a zprava o studii funkéni zptsobilosti podle odstavce 5 tohoto ¢ldnku se zpiistupni vefejnosti prostrednict-
vim elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 69 nejpozdéji v dobé, kdy je prostfedek zaregistrovan v souladu s
Cldnkem 26 a nez je uveden na trh. V pifpadé piedcasného ukonéeni nebo docasného preruseni se shrnuti a zpréva
zptistupni vefejnosti okamzité po predlozeni.

Neni-li prostfedek zaregistrovdn v souladu s ¢ldnkem 26 do jednoho roku po zaddni shrnuti a zprdvy o studii funkéni
zpusobilosti do elektronického systému podle odstavce 5 tohoto ¢lanku, zpfistupni se shrnuti i zpréva vefejnosti v této
fazi.

Cldnek 74
Postup koordinovaného posuzovini pro tcely studii funkéni zpusobilosti

1. Prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69 muZze zadavatel studie funkéni zpisobilosti, kterd
mé byt provedena ve vice nez jednom clenském stdté, pfedlozit pro tcely ¢linku 66 jedinou Zddost, kterd je po
obdrzeni elektronicky pfeddna viem ¢lenskym stdtim, v nichz md byt klinickd zkouska provedena.

2.V jediné zadosti podle odstavce 1 zadavatel navrhne, aby jeden z ¢lenskych statd, v nichz ma byt studie funkéni
zptisobilosti provedena, piisobil jako koordinujici ¢lensky stat. Clenské staty, v nichz md byt studie funkéni zptisobilosti
provedena, se do Sesti dnd od podini zddosti dohodnou na tom, kdo z nich se ujme dlohy koordinujiciho ¢lenského
stitu. Pokud se na koordinujicim ¢lenském stitu nedohodnou, ujme se této tlohy koordinujici ¢lensky stat navrzeny
zadavatelem.

3. Pod vedenim koordinujictho ¢lenského stitu uvedeného v odstavci 2 dotéené c¢lenské staty koordinuji svoje
posuzovani zadosti, zejména dokumentace podle piilohy XIV kapitoly 1.

Uplnost dokumentace podle piflohy XIV kapitoly I bodd 1.13, 4.2, 4.3 a 4.4 a pidlohy XIII &sti A bodu 2.3.2 pism. ¢)
viak posoudi kazdy dotéeny clensky stit samostatné v souladu s ¢l. 66 odst. 1 az 5.

4. Pokud jde o jinou dokumentaci, nez kterd je uvedena v odst. 3 druhém pododstavci, koordinujici ¢lensky stat:

a) do Sesti dnti od obdrzeni jediné zddosti ozndmi zadavateli, Ze je koordinujicim ¢lenskym stitem (dale jen ,den
oznameni“);

b) pro acely ovéfeni zddosti zohledni veskeré pfipominky piedloZené kterymkoli doté¢enym ¢lenskym stitem do sedmi
dnt ode dne ozndmen;

¢) do 10 dnt ode dne ozndmeni posoudi, zda studie funkéni zptisobilosti spadd do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni
a zda je zadost Gplnd, a vyrozumi o tom zadavatele. V souvislosti s uvedenym posouzenim se na koordinujici ¢lensky
stat pouzije ¢l. 66 odst. 1 a odst. 3 az 5;

d) uvede vysledky svého posouzeni v ndvrhu zpravy o posouzeni, kterd méd byt do 26 dnli ode dne ovéfeni pfeddna
dotéenym c¢lenskym stitim. Do 38 dnii ode dne ovéfeni predaji ostatni dotéené clenské stity své pFipominky
a navrhy tykajici se ndvrhu zprdvy o posouzeni a souvisejici Zadosti koordinujicimu ¢lenskému stdtu, ktery tyto
pfipominky a ndvrhy ndlezité zohledni pfi finalizaci zdvérecné zpravy o posouzeni, jez md byt pfeddna do 45 dnt
ode dne ovéfeni zadavateli a ostatnim dot¢enym ¢lenskym stdtGm.

Zavérecnou zpravu o posouzeni zohledni vSechny dotéené ¢lenské staty pfi rozhodovani o zadosti zadavatele v souladu
s ¢l. 66 odst. 7.

5. Pokud jde o posouzeni dokumentace podle odst. 3 druhého pododstavce, mtize kazdy dotCeny clensky stdt
jednordzové pozidat zadavatele o dopliujici informace. Zadavatel pfedlozi pozadované dopliiujici informace ve lhaté
stanovené dotcenym clenskym stdtem, kterd nesmi pfekrocit 12 dnd od obdrzeni Zddosti. Béh nejzazsi lhiaty podle
odstavce 4 pism. d) se pozastavi na dobu ode dne, kdy byly vyzadany dopliujici informace, do dne jejich obdrzeni.
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6. U prostiedkt tiidy C a D muze koordinujici ¢lensky stdt rovnéz za dcelem konzultace s odborniky prodlouzit
lhiity uvedené v odstavci 4 o dalsich 50 dn.

7. Komise mize prostiednictvim provddécich aktd ddle upFesnit postupy a lhity pro koordinované posuzovani, které
maji dotéené clenské stity zohlednit pfi rozhodovéni o Zddosti zadavatele. Tyto provadéci akty mohou rovnéZz stanovit
postupy a lhiity pro koordinované posuzovani v piipadé podstatnych zmén podle odstavce 12 tohoto ¢ldnku
a v piipadé ohldseni nepiiznivych uddlosti podle ¢l. 76 odst. 4 a v piipadé studii funkéni zpusobilosti zahrnujicich
doprovodnou diagnostiku, pfi nichz jsou lécivé piipravky podrobeny soub&znému koordinovanému posuzovani
klinického hodnoceni podle nafizeni (EU) ¢. 536/2014. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 107 odst. 3.

8.  Pokud je zdvér koordinujictho ¢lenského stitu ohledné &isti koordinovaného posouzeni takovy, Ze provedeni
studie funkéni zptsobilosti je pjatelné nebo je pFijatelné pii splnéni zvldstnich podminek, je tento zdvér povazovén za
zdvér vSech dotcenych ¢lenskych stata.

Aniz je dotfen prvni pododstavec, mize dotCeny clensky stit se zdvérem koordinujictho ¢lenského stdtu, pokud jde
o ¢ast koordinovaného posouzeni, nesouhlasit pouze z téchto davodi:

a) pokud se domnivd, Ze v dasledku ticasti na studii funkéni zpasobilosti by nékterému subjektu byla poskytnuta horsi
1é¢ba nez 1écba poskytnuta v ramci bézné klinické praxe v dotéeném clenském stté;

b) v ptipadé poruseni vnitrostatniho prava; nebo

¢) v piipadé piipominek tykajicich se bezpecnosti subjektt a spolehlivosti a hodnovérnosti tdajti pfedloZenych podle
odst. 4 pism. d).

Pokud jeden z dotcenych ¢lenskych stati se zdvérem nesouhlasi na zékladé druhého pododstavce tohoto odstavce, sdéli
svlij nesouhlas, spolu s podrobnym zdtvodnénim, prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69
Komisi, v§em ostatnim dotéenym ¢lenskym statim a zadavateli.

9. Pokud ze zdvéru koordinujictho ¢lenského stitu ohledné casti koordinovaného posouzeni vyplyva, Ze studie
funkéni zptsobilosti neni pijatelnd, je tento zdvér povazovan za zavér viech dotéenych clenskych sttt

10. Dotceny c¢lensky stit odmitne povolit studii funkéni zpisobilosti, pokud z kteréhokoliv divodu uvedeného
v odst. 8 druhém pododstavci nesouhlasi se zdvérem koordinujiciho ¢lenského statu nebo pokud v fddné odtivodnénych
piipadech shledd, 7e nebyly dodrzeny aspekty, na néz se zaméfuje pifloha XIV kapitola I body 1.13, 4.2, 4.3 a 4.4, nebo
pokud etickd komise vydala k uvedené studii funkéni zpisobilosti negativni stanovisko, jez je v souladu s vnitrostdtnim
pravem platné pro cely tento ¢lensky stat. Tento ¢lensky stat stanovi pro piipad takového zamitnuti postup pro podani
opravného prostiedku.

11.  Kazdy dotéeny clensky stdt zadavateli prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69 ozndmi,
zda je studie funk¢ni zpiisobilosti povolena, nebo Ze je povolena pfi splnéni podminek, nebo Ze byla zddost zamitnuta.
Ozndmeni musi byt provedeno prostfednictvim jednoho jediného rozhodnuti do péti dnti od preddni zdvérecné zpravy
o posouzeni podle odst. 4 pism. d) tohoto ¢ldnku koordinujicim ¢lenskym stitem. Pokud je povoleni studie funkéni
zpusobilosti podminéno splnénim urcitych podminek, mohou byt tyto podminky pouze takové, Ze ze své podstaty
nemohou byt splnény v dobé vydani tohoto povoleni.

12.  Veskeré podstatné zmeény, jak jsou uvedeny v ¢ldnku 71, se doté¢enym ¢lenskym stdtim oznamuji prostfednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69. Jakékoliv posouzeni ohledné toho, zda existuji diivody pro nesouhlas
podle druhého pododstavce odst. 8 tohoto ¢lanku, se provede pod vedenim koordinujictho ¢lenského stdtu, s vyjimkou
podstatnych zmén tykajicich se pfilohy XIV kapitoly I body 1.13, 4.2, 4.3 a 4.4 a piilohy XIII ¢asti A bodu 2.3.2. pism.
c), které posoudi kazdy dotéeny clensky stdt samostatné.

13.  Komise poskytne koordinujicimu ¢lenskému stdtu p¥i vykondvani jeho tikolti stanovenych v této kapitole adminis-
trativni podporu.

14.  Postup stanoveny v tomto ¢linku se do dne ... [sedm let ode dne pouZitelnosti tohoto nafizeni] pouZzije pouze v téch
¢lenskych stdtech, ve kterych ma byt provedena studie funkéni zptsobilosti a které s tim souhlasi. Ode dne ... [sedm let
ode dne pouZitelnosti tohoto natizeni] se tento postup vztahuje na vSechny clenské staty.
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Cldnek 75
Pfezkum postupu koordinovaného posuzovini

Do ... [Sest let ode dne pouZitelnosti tohoto nafizeni] predlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zprivu
o zkuSenostech ziskanych pifi uplatiiovani ¢lanku 74 a v pfipadé potieby navrhne pfezkum ¢l. 74 odst. 14 a ¢l. 113
odst. 3 pism. g).

Cldnek 76

Zaznamendvdni a ohlaSovini nepfiznivych udilosti, ke kterym dojde b&hem studii funk&ni
zpusobilosti

1. Zadavatel musi v Gplnosti zaznamenat vSechny tyto udélosti:

a) jakoukoliv nepfiznivou udalost druhu, ktery byl v pldnu studie funkéni zptsobilosti identifikovan jako kriticky
dalezity pro hodnoceni vysledkii dané studie funkéni zptsobilosti;

b) jakoukoliv zdvaznou nepftiznivou uddlost;

¢) jakykoliv nedostatek prostiedku, ktery by mohl vést k zdvazné nepiiznivé udalosti, pokud by nebylo pfijato vhodné
opatfeni, pokud by nedoslo zdsahu, nebo by nastaly méné pfiznivé okolnosti;

d) veskerd nova zjisténi souvisejici s jakoukoliv uddlosti uvedenou v pismenech a) az c).

2. Zadavatel neprodlené ohldsi vSem ¢lenskym stdtim, v nichZ je studie funkéni zpusobilosti provadéna, prostfednict-
vim elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 69 vSechny tyto informace:

%

a) jakoukoliv zdvaznou nepfiznivou udélost, kterd ma ptic¢innou souvislost s prostredkem, srovndvacim prostiedkem ¢i
postupem zkouseni, nebo pokud je takovd pficinnd souvislost redlné mozna;

b) jakykoliv nedostatek prostfedku, ktery by mohl vést k zdvazné nepfiznivé udélosti, pokud by nebylo pfijato vhodné
opatfeni, pokud by nedoslo k zdsahu, nebo by nastaly méné ptiznivé okolnosti;

c) veskerd nova zjisténi souvisejici s jakoukoliv udalost{ uvedenou v pismenech a) a b).

Lhata pro podévani hldSeni zohledni zdvaznost uddlosti. Pokud je nezbytné zajistit v€asné hldseni, mize zadavatel
predlozit pocate¢ni netiplné hlaseni, po némz nésleduje hldSeni Gplné.

Na zddost kteréhokoliv ¢lenského stitu, v némz je studie funkéni zpiisobilosti provadéna, poskytne zadavatel veskeré
informace uvedené v odstavci 1.

3. Zadavatel prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69 ohldsi ¢lenskym stitéim, v nichZ je
studie funkéni zptsobilosti provddéna, rovnéz jakoukoliv uddlost uvedenou v odstavci 2 tohoto ¢lanku, k niz doslo ve
tietich zemich, v nichZ je studie funkéni zptsobilosti provadéna v rdmci stejného planu studie klinické funkce, jaky se
vztahuje na studii funkéni zptisobilosti v psobnosti tohoto nafizeni.

4.V piipadé studie funkéni zpisobilosti, u které zadavatel pouzil jedinou zddost uvedenou v ¢lanku 74, ohldsi
zadavatel prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69 jakoukoliv udalost podle odstavce 2 2 tohoto
¢lanku. Po obdrZeni se tato zprava elektronicky pfedd vSem clenskym stitdm, v nichZ je studie funkéni zpusobilosti
provadéna.

Pod vedenim koordinujictho ¢lenského stitu uvedeného v ¢l. 74 odst. 2 koordinuji ¢lenské stity své posuzovani
zdvaznych nepiiznivych udédlosti a nedostatkti prostiedkiti za tGcelem stanoveni, zda je studii funkéni zpusobilosti
zapotiebi pozménit, pozastavit nebo ukondit, nebo zrusit povoleni k provedeni studie funkéni zptsobilosti.

Timto odstavcem nejsou dotéena prava ostatnich ¢lenskych stitd na provadéni vlastniho hodnoceni a ptijimani opatfeni
v souladu s timto naf{zenim za Gcelem zaji$téni ochrany vefejného zdravi a bezpe¢nosti pacientti. Koordinujici ¢lensky
stat a Komise se vzdjemné informuji o vysledku kazdého takového hodnoceni a pfijeti kazdého takového opatieni.

5.V pfipadé studii PMPF uvedenych v ¢l. 70 odst. 1 se namisto tohoto ¢ldnku pouziji ustanoveni tykajici se vigilance
obsazend v ¢lancich 82 az 85 a v provadécich aktech pfijatych podle ¢lanku 86.

6. Bez ohledu na odstavec 5 se tento ¢ldnek pouzije, pokud byla zjisténa piic¢innd souvislost mezi zdvaznou
nepfiznivou udélosti a predchozi studii funkéni zptsobilosti.
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Cldnek 77
Provadéci akty

Komise muize prostiednictvim provddécich akti stanovit podrobné postupy a procedurdlni aspekty nezbytné k provedeni

této kapitoly, pokud jde o:

a) harmonizované elektronické formuldfe pro zddost o studii funkéni zptsobilosti a jeji posuzovani podle ¢lankd 66
a 74, s piihlédnutim ke specifickym kategoriim ¢i skupindm prostedkd;

b) fungovani elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69;

¢) harmonizované elektronické formuldie pro oznamovani studii PMPF uvedenych v ¢l. 70 odst. 1 a podstatnych zmén
uvedenych v ¢lanku 71;

d) vyménu informaci mezi ¢lenskymi stdty, jak je uvedeno v ¢lanku 72;

e) harmonizované elektronické formuldfe pro ohlasovani zavaznych nepiiznivych udélosti a nedostatkt prosttedkd, jak
je uvedeno v ¢lanku 76;

f) lhaty pro ohlasovani zdvaznych neptiznivych udilosti a nedostatkd prostiedkd s pfihlédnutim k zdvaznosti uddlosti,
kterd md byt ohld3ena, jak je uvedeno v ¢lanku 76;

jednotné uplatilovani pozadavki tykajicich se klinickych dikazafadaji potiebnych k prokdzani souladu s obecnymi
pozadavky na bezpe¢nost a funkéni zpusobilost stanovenymi v piiloze 1.

©

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

KAPITOLA VII

Sledovdni po uvedeni na trh, vigilance a dozor nad trhem

0ddil 1

Sledovédni po uvedeni na trh
Cldnek 78
Systém vyrobce pro sledovéni po uvedeni na trh

1. U kazdého prosttedku vyrobci naplanuji, zavedou, zdokumentuji, uplatiiuji, udrzuji a aktualizuji systém sledovéani
po uvedeni na trh, a to zptsobem, ktery je pfiméfeny rizikové tfidé a vhodny pro dany typ prostfedku. Tento systém je
nedilnou sou¢dsti systému vyrobce tykajictho se Fzeni kvality uvedeného v ¢l. 10 odst. 8.

2. Systém sledovdni po uvedeni na trh je vhodny pro aktivni a systematické shromazdovéni, zaznamendvani
a analyzovdni pfislusnych adaji tykajicich se kvality, funkéni zptisobilosti a bezpecnosti prostfedku po celou dobu jeho
zZivotnosti a pro vyvozovani nezbytnych zdvéri a urceni, provddéni a monitorovani veskerych preventivnich
a ndpravnych opatfeni.

3. Udaje nashromazdéné prostiednictvim systému vyrobce pro sledovani po uvedeni na trh jsou vyuziviny zejména
pro tcely:

a) aktualizace urCeni poméru pfinosu a rizik a lepsiho Fizeni rizik, jak je uvedeno v piiloze I kapitole I;

b) aktualizace informaci o navrhu a vyrobé, nivodu k pouziti a oznacent;

¢) aktualizace hodnoceni funkéni zptsobilosti;

d) aktualizace souhrnu tidajii o bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti podle ¢lanku 29;

e) stanoven{ nutnosti preventivnich ¢i ndpravnych opatieni nebo bezpe¢nostnich ndpravnych opatien v terénu;

f) stanoveni moznosti zlepSeni pouzitelnosti, funkéni zpiisobilosti a bezpeénosti prostiedku;
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g) piipadného piispéni ke sledovéani po uvedeni na trh u jinych prostredkd; a
h) odhalovani a ohlasovéni tendenci v souladu s ¢ldnkem 83.

Technickd dokumentace se odpovidajicim zptisobem aktualizuje.

4. Jestlize je v pribéhu sledovani po uvedeni na trh zji§téna nutnost preventivniho nebo ndpravného opatient,
piipadné obou, provede vyrobce vhodnd opatfeni a informuje dotcené piislusné orgny a piipadné ozndmeny subjekt.
Zjisténi zdvazné nezddouci pithody nebo provedeni bezpe¢nostniho ndpravného opatieni v terénu se hlasi v souladu s
¢lankem 82.

Cldnek 79
Plin sledovini po uvedeni na trh

Systém sledovéni po uvedeni na trh podle ¢lanku 78 vychdzi z plinu sledovani po uvedeni na trh; pozadavky na tento
plén jsou stanoveny v piiloze III bodu 1. Plan sledovani po uvedeni na trh je soucdsti technické dokumentace podle
piilohy II.

Cldnek 80
Zpréava o sledovini po uvedeni na trh

Vyrobci prostiedkt tifdy A a B vypracuji zprdvu o sledovini po uvedeni na trh obsahujici souhrn vysledkt a zdvéry
analyz daji o sledovani po uvedeni na trh nashromédzdénych v disledku uplatriovéani planu sledovani po uvedeni na trh
uvedeného v ¢ldnku 79, spolecné s odiivodnénim a popisem veskerych pfijatych preventivnich a ndpravnych opatfeni.
Zprava se podle potreby aktualizuje a na pozddani zp¥istupni ozndmenému subjektu a pfislusnému organu.

Cldnek 81
Pravidelné aktualizovand zpriva o bezpecnosti

1. Vyrobci prostiedkd tfid C a D vypracuji pro prostiedek a v pripadé potieby pro kazdou kategorii nebo skupinu
prostiedktl pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpe¢nosti obsahujici souhrn vysledk a zdvérd analyz ddaji
o sledovani po uvedeni na trh nashromdzdénych v dasledku uplatiiovani plinu sledovani po uvedeni na trh uvedeného
v ¢lanku 79, spolecné s odivodnénim a popisem veskerych pfijatych preventivnich a ndpravnych opatfeni. Po celou
dobu zivotnosti daného prosttedku uvedend zpréva obsahuje:

a) zavéry, které se maji pouzivat pfi urovani poméru piinost a rizik;
b) hlavni zjisténi PMPF; a

¢) informace o objemu prodejti prostfedku a odhad poctu osob a charakteristiky osob, které dany prostiedek pouzivaji,
a je-li to proveditelné, ¢etnost pouzivani daného prostiedku.

Vyrobci prostiedkil tiid C a D aktualizuji pravidelné aktualizovanou zprdvu o bezpecnosti alesponi jednou ro¢né. Tato
pravidelné aktualizovand zprava o bezpecnosti je soucdsti technické dokumentace uvedené v piilohach II a IIL

2. Vyrobci prostiedki tiidy D predkladaji pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti prostiednictvim elektro-
nického systému uvedeného v ¢linku 87 ozndmenému subjektu zapojenému do posuzovani shody téchto prostiedki
v souladu s ¢ldnkem 48. Ozndmeny subjekt zpravu pfezkoumd a doplni své hodnoceni do tohoto elektronického
systému spolu s podrobnymi informacemi ohledné jakéhokoliv pfijatého opatfeni. Takovd pravidelné aktualizovand
zprdva o bezpeCnosti a hodnoceni provedené oznimenym subjektem jsou prostfednictvim tohoto elektronického
systému zpfistupnény piislusnym orgdntim.

3. U prostiedkd tiidy C daji vyrobci pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti k dispozici ozndmenému subjektu
zapojenému do posuzovani shody a na pozddani i pfislusnym orgdniim.
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0ddil 2

Vigilance
Cldnek 82
Ohlasovini zdvaznych nezddoucich pfihod a bezpecnostnich nipravnych opatfeni v terénu

1. Vyrobci prostiedkd, jez byly doddny na trh Unie, jinych nez prosttedkd uréenych pro studii funkéni zptsobilosti,
ohlasujf pfislusnym orgdntim v souladu s ¢l. 87 odst. 5 a 7 tyto skutecnosti:

a) kazdou zavaznou nezddouci piihodu, kterd souvisi s prostfedky dodanymi na trh Unie, s vyjimkou pfedpokladanych
chybnych vysledkt, které jsou jasné zdokumentoviny a kvantifikovany v informacich o vyrobku a v technické
dokumentaci a na néz se vztahuje ohlagovani trendt podle ¢lanku 83;

b) kazdé bezpecnostni ndpravné opatfeni v terénu v souvislosti s prosttedky dodanymi na trh Unie, v¢etné kazdého
bezpe¢nostniho ndpravného opatieni v terénu piijatého tfeti zemi v souvislosti s prostiedkem, ktery je také zdkonné
dodévén na trh Unie, jestliZe se dGvod pro takové bezpecnostni ndpravné opatieni v terénu neomezuje na prostfedek
dodany na trh ve tfeti zemi.

Hlé3en{ uvedend v prvnim pododstavci se podévaji prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87.
2. Obecné plati, Ze lhita pro poddvani hldSeni uvedend v odstavci 1 zohlediuje vaZnost zdvazné nezddouci pithody.

3. Vyrobci podaji hldseni o kazdé zdvainé nezddouci pithodé podle pismene a) bezprostfedné poté, co zjisti
pfi¢innou souvislost mezi touto nezddouci pithodou a svym prostfedkem nebo to, Ze takovy kauzdlni vztah je redlné
mozny, a to nejpozdéji do 15 dni poté, co se o nezddouci pithodé dozveédi.

4. HldSeni uvedené v odstavci 1 se v piipadé vdzného ohrozeni vefejného zdravi bez ohledu na odstavec 3 podava
okamZité, a to nejpozdéji do 2 dnti poté, co se vyrobce o tomto ohroZeni dozvi.

5. Bez ohledu na odstavec 3 se hldseni v piipadé tmrti nebo neocekdvaného zdvazného zhoreni zdravotniho stavu
osoby podavd okamzité poté, co vyrobce zjisti pfi¢innou souvislost mezi prostfedkem a danou zdvaznou nezddouci
ptthodou, nebo jakmile nabude podezieni na takovyto kauzdlni vztah, aviak nejpozdéji do 10 dnt ode dne, kdy se
vyrobce o zdvazné nezddouci ptithodé dozvi.

6.  Pokud je nezbytné zajistit véasné ohldSeni, maze vyrobce pfedlozit pfedbézné nedplné hldSeni, po niZz nisleduje
uplné zavérecné hlaseni.

7. Pokud vyrobce poté, co se dozvi o nezddouci pithodé, kterd by potencidlné méla byt ohldsena, md pochybnosti
o tom, zda by tato nezddouci piihoda méla byt ohlaSena, podd ptesto hldSeni, a to ve lhité pozadované v souladu s
odstavci 2 az 5.

8. S vyjimkou naléhavych piipadd, kdy vyrobce musi pfijmout bezpe¢nostni ndpravné opatieni v terénu okamdZité,
ohldsi bez zbyte¢ného odkladu bezpe¢nostni ndpravné opatfeni v terénu podle odst. 1 pism. b) jesté piedtim, neZ je toto
bezpecnostni ndpravné opatieni v terénu provedeno.

9. U podobnych zdvaznych nezddoucich pithod, k nimz dojde v souvislosti se stejnym prostfedkem nebo typem
prostiedku a u nichz byla zji§téna zdkladni p#i¢ina nebo provedeno bezpe¢nostni napravné opatieni v terénu, nebo jsou-
li nezddouci pithody obvyklé a dobfe zdokumentované, maZe vyrobce namisto jednotlivych hldSeni o zdvaznych
nezddoucich pithodach poskytovat pravidelnd souhrnnd hldseni, a to za podminky, Ze se koordinujici pFislusny orgdn
uvedeny v ¢l. 84 odst. 9 po konzultaci s pfislusnymi organy uvedenymi v ¢l. 87 odst. 8 pism. a) a b) dohodl s vyrobcem
na formdtu, obsahu a Cetnosti tohoto pravidelného poddvéani souhrnnych hlédseni. Je-li v ¢l. 87 odst. 8 pism. a) a b)
uveden jediny pfislusny orgdn, miiZe vyrobce poskytovat pravidelnd souhrnnd hldSeni po dohodé s timto pfislusnym
orgdnem.

10.  Clenské stity piijmou nalezitd opatfeni, napiiklad uspoiddaji cilené informacni kampang, s cilem povzbudit
zdravotnické pracovniky, uZivatele a pacienty k tomu, aby pislusnym orgdntim hlésili podezfeni na zdvazné nezddouci
pithody uvedené v odst. 1 pism. a), a toto ohlaSovdn{ jim umozZnit.

Hlé3eni, kterd obdrzi od zdravotnickych pracovnikd, uZivatelti a pacientt, zaznamendvaji piisluiné orgdny centrdlné na
vnitrostatni drovni.
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11.  Pokud pifslusny orgdn ¢lenského stitu obdrzi od zdravotnickych pracovnik, uZivateld nebo pacientti hldseni
o podezieni na zdvazné nezddouci pithody uvedené v odst. 1 pism. a), ucini nezbytné kroky k zajisténi toho, aby byl
o podezfeni na zdvaznou nezddouci pithodu neprodlené informovan vyrobce dotéeného prostredku.

Pokud se vyrobce dotéeného prosttedku domnivd, Ze pfedmétnd nezddouci pithoda je zdvaznd, podd o této zdvazné
nezddouci pithodé hldseni v souladu s odstavci 1 az 5 tohoto ¢ldnku piislusnému orgdnu clenského stitu, v némz k této
zdvazné nezddouci ptithodé doslo, a pfijme vhodnd navazujici opatieni v souladu s ¢ldnkem 84.

Pokud se vyrobce dotéeného prostiedku domniva, ze nezddouci pithoda neni zdvaznou nezddouci ptihodou nebo, Ze se
s ni md naklddat, jako se zvySenim poctu olekdvanych chybnych vysledki, na které se bude vztahovat hlaSeni trendu
v souladu s ¢lankem 83, poskytne vysvétlujici prohldSeni. Pokud pfislusny orgdn se zavérem vysvétlujictho prohldseni
nesouhlasi, miZe pozadovat, aby vyrobce podal hldeni v souladu s odstavci 1 az 5 tohoto ¢ldnku a zajistil, Ze budou
pfijata vhodnd navazujici opatfeni v souladu s ¢lankem 84.

Cldnek 83

HlaSeni trendu

1. Vyrobci ohladuji prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87 jakékoli statisticky vyznamné
zvyseni Cetnosti nebo zdvaznosti nezddoucich piihod, které nejsou zdvaznymi nezddoucimi pithodami, které by mohly
mit vyznamny dopad na analyzu pfinost a rizik uvedenou v pfiloze I bodech 1 a 5 a které vedly nebo by mohly vést
k nepfijatelnym rizikim pro zdravi nebo bezpe¢nost pacientil, uZivateld nebo dalsich osob, nebo jakékoliv vyrazné
zvyseni poctu ofekdvanych chybnych vysledkd zjisténych v porovndni s deklarovanou funkéni zpusobilosti prostiedku
podle piilohy I bodu 9.1 pism. a) a b) a uvedenou v technické dokumentaci a informacich o vyrobku.

Vyrobce v planu sledovani po uvedeni na trh podle ¢lanku 79 upfesni zptisob zvlidani nezddoucich pithod uvedenych
v prvnim pododstavci a metodiku pouzivanou pro stanoveni jakéhokoliv statisticky vyznamného zvyseni ¢etnosti nebo
zdvaznosti téchto nezddoucich ptihod nebo zmény ve funkéni zptsobilosti, jakoZ i sledované obdobi.

2. Piislusné orgdny mohou provadét své vlastni posouzeni hldSeni trendu podle odstavce 1 a po vyrobci pozadovat,
aby pfijali vhodnd opatfeni v souladu s timto nafizenim za ucelem zaji§téni ochrany vefejného zdravi a bezpe¢nosti
pacientt. Kazdy pfislusny orgdn informuje Komisi, ostatni pfisluiné orgdny a ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikat,
o vysledcich takového posouzeni a o pfijeti takovych opatfeni.

Clanek 84

Analyza zivaznych nezidoucich pfihod a bezpetnostnich ndpravnych opatfeni v terénu

1. Po ohldSeni zdvazné nezaddouci pithody podle ¢l. 82 odst. 1 provede vyrobce bezodkladné nezbytnd Setfeni
v souvislosti se zdvaznou nezddouci ptithodou a dotéenymi prostiedky. To zahrnuje posouzeni rizik této nezddouci
pithody a bezpe¢nostni ndpravné opatfeni v terénu pii patficném zohlednéni kritérii uvedenych v odstavci 3 tohoto
¢lanku.

Vyrobce béhem Setfeni uvedenych v prvnim pododstavci spolupracuje s piislusnymi orgdny a piipadné s dotéenym
ozndmenym subjektem a neprovadi 7ddnd Setfeni, pii nichZ je dany prostiedek nebo vzorek dotlené $arze upravovin
zptisobem, ktery miiZe ovlivnit ndsledné vyhodnoceni pficin nezddouci pithody, dokud o takovém opatfeni neinformuje
piisluiné organy.

2. Clenské stity piijmou nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby veskeré informace tykajici se zdvazné nezddouci
pithody, k niZ doslo na jejich Gzemi, nebo bezpecnostniho napravného opatfeni v terénu, jez bylo nebo ma byt na jejich
uzemi provedeno, které jsou jim sd€leny v souladu s clankem 82, byly centrdlné vyhodnoceny jejich piislusnym
organem, pokud mozno spolecné s vyrobcem a piipadné dotéenym ozndmenym subjektem.
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3.V souvislosti s vyhodnocenim uvedenym v odstavci 1 vyhodnoti piislusny orgdn rizika plynouci z ohldsené
zdvazné nezddouci pithody a veskerd bezpecnostni ndpravnd opatfeni v terénu a zohledni pfitom ochranu vefejného
zdravi a kritéria, jako je kauzalita, zjistitelnost a pravdépodobnost opétovného vyskytu problému, ¢etnost pouzivani
prostiedku, pravdépodobnost toho, Ze dojde k pHimé nebo nepfimé Gjmeé, zdvaznost takové Gjmy, klinicky pfinos
prostiedku, urceni a potencidlni uZivatelé a pocet osob, kterych se to tykd. Piislusny orgdn rovnéz vyhodnoti
pfiméfenost bezpe¢nostniho ndpravného opateni v terénu plidnovaného nebo ptijatého vyrobcem a potiebu a druh
jakéhokoliv jiného ndpravného opatfeni, zejména pfi zohlednéni zdsady inherentni bezpecnosti obsazené v piiloze 1.

Na zadost vnitrostatniho piislusného organu poskytnou vyrobci veskeré dokumenty nezbytné pro posouzent rizik.

4.  PHslusny orgdn monitoruje vySetfovani zdvazné nezddouci pithody provadéné vyrobcem. V piipadé potreby mize
piislusny orgdn zasdhnout do vySetfovani vyrobce nebo zahdjit nezavislé Setfeni.

5. Vyrobce poskytne piislusnému orgdnu prostiednictvim elektronického systému uvedeného v clanku 87 zdvére¢né
hldseni, v némz uvede svd zjisténi vyplyvajici ze Setfeni. Toto hlaSeni obsahuje zdvéry a piipadné uvadi ndpravnd
opatfeni, kterd maji byt pfijata.

6. V pfipadé doprovodné diagnostiky hodnotici pfislusny orgdn nebo koordinujici pfislusny orgin uvedeny
v odstavci 9 tohoto ¢ldnku v zédvislosti na tom, zda ozndmeny subjekt konzultoval v souladu s postupy stanovenymi
v piiloze IX bodu 5.2 a piiloze X bodu 3.11 relevantni piislusny orgdn ¢lenského stétu, ktery povolil 1é¢ivé pripravky,
nebo EMA, informuje tento vnitrostdtni p¥islusny orgdn nebo piipadné agenturu EMA.

7. Po provedeni vyhodnoceni v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢ldnku hodnotici pfislusny organ neprodlené informuje
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87 ostatni piislusné orgdny o ndpravném opatieni, které
vyrobce piijal ¢i naplanoval nebo které je od ného pozadovino za Gcelem minimalizace rizika opétovného vyskytu
zdvazné nezadouci piihody, véetné informaci o pavodnich zdvaznych nezddoucich piihodich a vysledku jeho
posouzeni.

8. Vyrobce zajisti, aby byla informace o pfijatém bezpecnostnim ndpravném opatfeni v terénu neprodlené sdélena
uzivatelim pfislusného prostiedku, a to prostiednictvim bezpecnostniho upozornéni pro terén. Bezpetnostni
upozornéni pro terén je vypracovano v nékterém tfednim jazyce nebo jazycich urcenych ¢lenskym stitem, ve kterém je
bezpecnostni ndpravné opatfeni v terénu pijimano. S vyjimkou naléhavych pfipadtl se obsah ndvrhu bezpe¢nostniho
upozornéni pro terén pfedkladd hodnoticimu pfislusnému orgdnu nebo v ptipadech uvedenych v odstavci 9 koordinu-
jicimu pFislusnému orgdnu, aby mohly vznést pfipominky. Pokud situace v konkrétnim clenském stité fddné
neodivodriuje jiny postup, je obsah bezpe¢nostniho upozornéni pro terén ve viech ¢lenskych stitech shodny.

Bezpecnostni upozornéni pro terén umoziuje spravnou identifikaci dotéeného prostiedku nebo prostiedkd, zejména
zahrnutim pfislusného UDI- a spravnou identifikaci vyrobce, ktery bezpe¢nostni ndpravné opatieni v terénu pfijal, a to
zejména zahrnutim jediného registra¢niho ¢isla, pokud jiz bylo vydano. V bezpe¢nostnim upozornéni pro terén se jasné,
bez zleh¢ovani miry rizika, vysvétli diivody pro pfijeti bezpe¢nostniho ndpravného opatfeni v terénu s odkazem na
poruchu prostiedku a na souvisejici rizika pro pacienty, uZivatele nebo jiné osoby a jasné se uvedou veskerd opatieni,
kterd maji uzivatelé pfijmout.

Vyrobce zadd bezpe¢nostni upozornéni pro terén do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87, jehoz prostrednict-
vim je upozornéni zpfistupnéno vefejnosti.

9.  Piislusné orgdny se aktivné Gcastni postupu s cilem koordinovat svd posouzeni uvedend v odstavci 3 v téchto
piipadech:

a) existuji obavy ohledné konkrétni zavazné nezadouci pithody nebo série zavaznych nezddoucich pithod souvisejicich
se stejnym prostiedkem nebo typem prostfedku téhoZ vyrobce ve vice nez jednom ¢lenském stdté;

b) ve vice nez jednom c¢lenském stdté je zpochybnéna vhodnost bezpe¢nostniho ndpravného opatfeni v terénu
navrhovaného vyrobcem.
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Tento koordinovany postup zahrnuje:
— je-li tfeba, uréeni koordinujictho ptislusného orgdnu v jednotlivych pfipadech;

— vymezeni koordinovaného procesu posuzovéani, véetné tkold a povinnosti koordinujictho piislusného orginu
a zapojeni dalsich pfislusnych orgdnd.

Pokud se piislusné orgdny nedohodnou jinak, je koordinujicim p#islusnym orgdnem piislusny orgdn ¢lenského statu,
v némz ma vyrobce registrované misto podnikani.

Koordinujici pfislusny orgdn informuje prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87 vyrobce, ostatni
piisluiné organy a Komisi o tom, Ze pfijal Glohu koordinujictho organu.

10.  Jmenovinim koordinujictho pfslusného orgdnu nejsou dotCena prava ostatnich pfislusnych orgdnti na provadéni
vlastniho posuzovdni a pHjimani opatfeni v souladu s timto nafizenim za Gcelem zajisténi ochrany vefejného zdravi
a bezpecnosti pacientii. Koordinujici piislusny orgdn a Komise se vzdjemné informuji o vysledku kazdého takového
posouzeni a o piijeti kazdého takového opatteni.

11.  Komise poskytne koordinujicimu pfislusnému orgdnu p#i vykondvani jeho tkoli stanovenych v této kapitole
administrativni podporu.

Cldnek 85
Analyza ddaji tykajicich se vigilance

Komise ve spoluprici s ¢lenskymi stity zavede systémy a postupy pro aktivni monitorovani dostupnych ddaji v elektro-
nickém systému uvedeném v ¢ldnku 87 za tcelem urceni trendd, vzorch nebo signdla v ddajich, jeZ mohou poslouzit
k odhaleni novych rizik nebo problémti v oblasti bezpecnosti.

Dojde-li ke zjisténi dfive nezndmého rizika nebo méni-li ¢etnost predpoklddaného rizika vyznamnym a neptiznivym
zpusobem stanoveny pomér pifnosti a rizik, pfislusny orgdn nebo pfipadné koordinujici pfislusny orgdn informuje
vyrobce nebo piipadné zplnomocnéného zastupce, ktery poté pfijme nezbytnd ndpravnd opatfeni.

Cldnek 86
Provadéci akty

Komise mizZe prostiednictvim provddécich aktd a po konzultaci s Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostiedky
pfijimat podrobné postupy a procedurdlni aspekty nezbytné k provedeni ¢lankt 80 az 85 a 87, pokud jde o:

a) typologii zdvaznych nezddoucich pithod a bezpe¢nostnich ndpravnych opatfeni v terénu souvisejicich s konkrétnimi
prostiedky, kategoriemi nebo skupinami prostiedkd;

b) ohlasovini zdvaznych nezddoucich pithod a bezpe¢nostnich ndpravnych opatfeni v terénu a bezpecnostnich
upozornéni pro terén a poskytovani pravidelnych souhrnnych hldSeni, zprav o sledovdni po uvedeni na trh,
pravidelné aktualizovanych zprdv o bezpecnosti a hldseni trendd provadéné vyrobci, jak je uvedeno v ¢lancich 80,
81, 82, 83, a 84;

¢) jednotné strukturované formuldfe pro elektronické a neelektronické hldseni, v¢etné minimédlniho souboru tdaji pro
hldseni podezieni na zdvazné nezddouci pithody zdravotnickymi pracovniky, uZivateli a pacienty;

d) lhity pro ohlasovani bezpecnostnich napravnych opatfeni v terénu a pro poskytovani pravidelnych souhrnnych
hldseni a hlaeni trendu provadéné vyrobci, s piihlédnutim k zdvaznosti nezddouci pithody, kterd ma byt ohldsena
v souladu s ¢lankem 82;

e) harmonizované formuldfe pro vyménu informaci mezi piislusnymi orgény, jak je uvedeno v ¢lanku 84;

f) postupy pro jmenovini koordinujictho pfislusného orgdnu; koordinovany proces hodnoceni, véetné tikolt
a povinnosti koordinujictho p¥islusného orgdnu a zapojeni dalsich pfislusnych orgdna do tohoto procesu.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci se prijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.
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Cldnek 87
Elektronicky systém tykajici se vigilance a sledovani po uvedeni na trh

1. Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi stdty ziidi a spravuje elektronicky systém pro shromazdovini a zpracovani
téchto informact:

a) hldseni od vyrobcti o zdvaznych neZzddoucich pithoddch a bezpecnostnich ndpravnych opatfenich v terénu podle
¢l. 82 odst. 1 a ¢l. 84 odst. 5;

b) pravidelnd souhrnnd hldeni od vyrobct uvedend v ¢l. 82 odst. 9;

c) hldseni trendu od vyrobcti uvedend v ¢lanku 83;

d) pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti uvedené v ¢lanku 81;

€) bezpecnostni upozornéni pro terén od vyrobcti uvedend v ¢l. 84 odst. 8;

f) informace, které si vyméfiuji p¥isluiné organy clenskych sttt navzdjem mezi sebou a s Komisi v souladu s ¢l. 84
odst. 7 a 9.

Tento elektronicky systém zahrnuje relevantni odkazy na databdzi UDL

2. Informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se prostiednictvim elektronického systému zpfistupni pislusnym
organim dlenskych sttt a Komisi. K témto informacim maji pfistup rovnéz oznamené subjekty, a to v mife, do jaké se
uvedené informace tykaji prostfedkd, pro néz vydaly certifikdt v souladu s ¢lankem 49.

3. Komise zajisti, aby do elektronického systému uvedeného v odstavci 1 méli na vhodné trovni piistup zdravotnicti
pracovnici a vefejnost.

4. Na zdkladé ujedndni mezi Komisi a p¥islusnymi orgdny tfetich zemi nebo mezindrodnimi organizacemi muze
Komise uvedenym piislusnym orgdntim nebo mezindrodnim organizacim poskytnout na vhodné trovni pfistup do
elektronického systému uvedeného v odstavci 1. Tato ujedndni jsou zaloZena na vzdjemnosti a stanovi Groven davérnosti
a ochrany tdaju, kterd je rovnocennd tGrovni ochrany tidaji v Unii.

5. Hldseni o zdvaznych nezddoucich pifihodich uvedend v ¢l. 82 odst. 1 pism. a) se po obdrZeni automaticky
pfedavaji prostfednictvim elektronického systému uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢ldnku pfislusnému orgdnu clenského
statu, v némz k nezddouci pithodé doslo.

6.  HldSeni trendu uvedend v ¢l. 83 odst. 1 se po obdrZeni automaticky pfeddvaji prostfednictvim elektronického
systému uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku piislusnym organtim ¢lenskych statd, v nichz k nezadoucim pithodam
doslo.

7. Hldeni o bezpecnostnich ndpravnych opatfenich v terénu uvedend v ¢l. 82 odst. 1 pism. b) se po obdrzeni
automaticky pfeddvaji prostfednictvim elektronického systému uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢ldnku pfislusnym
orgdnam téchto ¢lenskych stdti:

a) clenského stitu, v némz je nebo md byt provedeno bezpecnostni ndpravné opatieni v terénu;

b) ¢lenského stitu, v némz md vyrobce své registrované misto podnikéni.

8.  Pravidelnd souhrnnd hldSeni uvedend v ¢l. 82 odst. 9 se po obdrzeni automaticky pteddvaji prostfednictvim
elektronického systému uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku pfislunému organu:

a) clenského statu nebo clenskych statd, které se podileji na koordina¢nim postupu v souladu s ¢l. 84 odst. 9 a které se
dohodly na pravidelném souhrnném hldsens;

b) clenského stitu, v némz ma vyrobce své registrované misto podnikdni.
9. Informace uvedené v odstavcich 5 az 8 tohoto ¢ldnku se po obdrzeni automaticky preddvaji prostfednictvim

elektronického systému uvedeného odstavci 1 tohoto ¢lanku ozndmenému subjektu, ktery vydal pro dany prostiedek
certifikdt v souladu s ¢ldnkem 51.
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0ddil 3

Dozor nad trhem
Cldnek 88
Cinnosti tykajici se dozoru nad trhem

1. Pisludné orgdny provadéji vhodné kontroly vlastnosti a funkéni zpisobilosti prostiedki z hlediska shody, véetné
piipadného ptezkumu dokumentace a fyzickych nebo laboratornich kontrol na zékladé odpovidajicich vzorka. Prislusné
organy zohledni zejména zavedené zdsady tykajici se posuzovani a fizeni rizik, idaje v oblasti vigilance a stiznosti.

2. Piislusné orgdny vypracuji ro¢ni plany cinnosti tykajici se dozoru a pfidéli dostatecné mnozstvi prislusnych
materidlnich a lidskych zdroji za Gcelem provddéni téchto ¢innosti, pficemz zohledni evropsky program pro dozor nad
trthem, vypracovany podle ¢linku 99 vypracovala Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky, a okolnosti na
daném misté.

3. Piislusné orgdny za tcelem splnéni povinnosti stanovenych v odstavci 1:

a) mohou od hospodaiskych subjektt kromé jiného pozadovat, aby poskytly dokumentaci i a informace nezbytné pro
vykon ¢innosti uvedenych orgdnd, a pokud je to odivodnéné, bezplatné poskytly nezbytné vzorky prostiedkii nebo
piistup k prostiedkiim; a

b) provaddi ohldSené, a je-li to nutné, i neohldSené inspekce v prostordch hospoddrskych subjektt, jakoz i dodavateli
nebo subdodavatelt a v pfipadé potieby v zafizenich profesiondlnich uzivateld.

4.  Piislusné organy vypracuji kazdoro¢ni souhrn vysledkt svych ¢&innosti tykajicich se dozoru a zpFistupni je jinym
piislusnym orgdntim prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢clanku 95.

5. Piislusné organy mohou zabavit, znicit nebo jinak u¢init nepouzitelnymi prostiedky, které pfedstavuji nepfijatelné
riziko, nebo padélané prostiedky, povazuji-li za nezbytné tak ucinit v zdjmu ochrany vetejného zdravi.

6. Po kazdé inspekci provedené pro ucely podle odstavce 1 vypracuje pfislusny orgdn zprdvu o zjisténich inspekce,
kterd se tykaji souladu s pravnimi a technickymi pozadavky pouzitelnymi podle tohoto nafizeni. Ve zpravé se stanovi
piipadnd ndpravnd opatieni, kterd jsou zapottebi.

7. Piislusny orgdn, ktery inspekci provedl, sdéli obsah zpravy uvedené v odstavci 6 tohoto ¢lanku hospoddiskému
subjektu, u néhoz inspekce probéhla. Pfed pfijetim kone¢né zpriavy umozni piislusny orgdn tomuto hospodaiskému
subjektu vznést piipominky. Tato zdvérend zpriva o inspekci je zaddna do elektronického systému uvedeného
v clanku 95.

8.  Clenské stity prezkoumdvaji a posuzuji fungovani svych cinnosti tykajicich se dozoru nad trhem. Takové
pfezkumy a posuzovéni se provadi alespon jednou za Ctyfi roky a jejich vysledky jsou sdélovdny ostatnim ¢lenskym
stitim a Komisi. Kazdy clensky stdt shrnuti vysledk zpFistupni vefejnosti prostfednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 95.

9.  Pislusné orgdny clenskych stitd koordinuji své Cinnosti tykajici se dozoru nad trhem, vzdjemné spolupracuji
a sdileji navzdjem a s Komisi vysledky téchto ¢innosti s cilem zajistit ve vSech ¢lenskych stitech harmonizovanou
a vysokou troveii dozoru nad trhem.

Prislusné orgdny clenskych stitii se pifpadné dohodnou na délbé price, ¢innostech spoleéného dozoru nad trhem
a specializaci.

10.  Pokud je v ¢lenském stdté vice neZ jeden orgdn odpovédny za dozor nad trhem nebo kontroly na vnégjsich
hranicich, pak tyto organy vzdjemné spolupracuji, coZz zahrnuje sdileni informaci relevantnich vzhledem k jejich roli
a funkcim.

11.  Piislusné orgdny clenskych stdtd ptipadné spolupracuji s pFislusnymi orgdny tfetich zemi za tcelem vymény
informaci a technické podpory a podpory ¢innosti tykajicich se dozoru nad trhem.
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Cldnek 89

Hodnoceni prostfedkii, u nichZ existuje podezieni, Ze by mohly pfedstavovat nepfijatelné riziko
nebo by u nich mohlo dojit k jinému nesouladu

Pokud piislusné organy ¢lenského stitu maji na zdkladé tdaja ziskanych prostfednictvim ¢innosti v oblasti vigilance
nebo dozoru nad trhem nebo na zakladé jinych informaci divod domnivat se, ze prostredek:

a) muZze predstavovat nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost pacienttl, uZivateld nebo dalsich osob, nebo pro
dalsi aspekty ochrany vefejného zdravi; nebo

b) jinym zptisobem neni v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto nafizent,

provedou hodnoceni doté¢eného prostredku ohledné vsech pozadavkil stanovenych v tomto nafizeni, které se tykaji
rizika predstavovaného prostiedkem nebo jiného nesouladu daného prostredku.

Prislusné hospoddrské subjekty spolupracuji s pfislusnymi organy.

Cldnek 90
Postup pro zachizeni s prostfedky pfedstavujicimi nepfijatelné riziko pro zdravi a bezpeénost

1. Pokud po provedeni hodnoceni podle ¢linku 89 pfislusné orginy zjisti, Ze prostfedek pfedstavuje nepfijatelné
riziko pro zdravi nebo bezpecnost pacientl, uZivatel nebo daldich osob nebo pro dalsi hlediska ochrany vefejného
zdravi, neprodlené pozddaji vyrobce dotéenych prostiedkd, jeho zplnomocnéné zdstupce a vSechny dalsi prislusné
hospodaiské subjekty, aby pfijaly veskerd vhodnd a fddné odivodnénd ndpravnd opatfeni s cilem uvést prostiedek do
souladu s pozadavky tohoto nafizeni, které se vztahuji k riziku, jez dany prostfedek pfedstavuje a omezit, zptisobem
pfiméfenym povaze rizika, doddvani prostfedku na trh, podrobit doddvani prostfedku na trh zvldstnim pozadavkim,
stadhnout prostiedek z trhu nebo jej stdhnout obéhu, a to v pfiméfené lhaté, kterd je jasné stanovena a sdélena
piislusnému hospodéiskému subjektu.

2. Piislusné orgdny prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 95 neprodlené ozndmi Komisi,
ostatnim ¢lenskym stdtim a v pipadé, Ze byl pro dotleny prostiedek vyddn certifikit v souladu s ¢lankem 51,
ozndmenému subjektu, ktery dany certifikdt vydal, vysledky hodnoceni a opatieni, kterd maji hospodaiské subjekty na
jejich zadost piijmout.

3. Hospodiiské subjekty uvedené v odstavci 1 neodkladné zajisti, aby byla v celé Unii u vSech dotéenych prostiedki,
které dodaly na trh, pfijata vSechna ndlezitd ndpravnd opatfeni.

4. Pokud hospodéisky subjekt uvedeny v odstavci 1 nepfijme ve lhiité uvedené v odstavci 1 pfiméfend ndpravnd
opatfeni, pfijmou pfislusné organy vSechna vhodnd opatfeni k zdkazu nebo omezeni dodévani prostfedku na trh
daného ¢lenského stdtu nebo ke stazeni prostiedku z trhu nebo z obéhu.

Prislusné orgdny tato opatfeni neprodlené ozndmi Komisi, ostatnim clenskym stitim a ozndmenému subjektu
uvedenému v odstavci 2 tohoto ¢ldnku prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95.

5. Souddsti oznidmeni uvedeného v odstavci 4 jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména ddaje nezbytné pro
identifikaci a vysledovatelnost nevyhovujiciho prostfedku, Gdaje o pvodu prostiedku, povaze a diivodech tvrzeného
nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé trvani opatieni pfijatych na vnitrostatni drovni a argumenty predlozené
piislusnym hospodaiskym subjektem.

6.  Clenské stity jiné nez clensky stét, ktery zahdjil postup, neprodlené sdéli Komisi a ostatnim ¢lenskym stétdm pro-
stfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢linku 95 veskeré dali pfislusné informace, které maji k dispozici
ohledné nesouladu dotceného prostiedku, a informuji o veskerych opatfenich, kterd v souvislosti s dotéenym
prostiedkem pfijaly.

V pfipadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostdtnim opatfenim ¢lenské staty neprodlené sdéli Komisi a ostatnim ¢lenskym
statdm prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95 svoje ndmitky.
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7. Pokud do dvou meésict od obdrZeni ozndmeni uvedeného v odstavci 4 nepodd zddny clensky stit ani Komise
ndmitku, pokud jde o kterékoliv opatteni, kterd ¢lensky stt pfijal, povaZuji se tato opatfeni za odiivodnénd. V takovém
piipadé viechny clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dot¢enym prostiedkem neprodlené pifijata odpovidajici
omezujici nebo zakazujici opatfeni, véetné staZeni prostiedku z jejich vnitrostdtniho trhu nebo z ob&hu nebo omezeni
dostupnosti daného prostiedku na tomto trhu.

Cldnek 91

Postup pro hodnoceni vnitrostitnich opatfeni na dirovni Unie

1. Pokud do dvou mésict od obdrzeni oznimeni uvedeného v ¢l. 90 odst. 4 vznese néktery clensky stdt namitky
proti opatfeni pfijatému jinym ¢lenskym statem, nebo pokud se Komise domnivd, Ze je opatfeni v rozporu s privem
Unie, provede Komise, po konzultaci s dotéenymi piislusnymi organy a v piipadé potieby i s doté¢enymi hospodéiskymi
subjekty, hodnoceni tohoto vnitrostitniho opatfeni. Na zdkladé vysledkii tohoto hodnoceni miize Komise prostrednict-
vim provadécich akt rozhodnout, zda jsou vnitrostatn{ opatieni odivodnénd, ¢i nikoli. Tyto provaddéci akty se p¥ijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

2. Pokud Komise povazuje vnitrostdtni opatfeni za odtivodnéné, jak se uvadi v odstavci 1 tohoto ¢ldnku, pouZije se
¢l. 90 odst. 7 druhy pododstavec. Pokud Komise povazuje vnitrostdtni opatfeni za neodivodnéné, dotéeny ¢lensky stat
toto opatfeni zrusi.

Pokud Komise nepfijme rozhodnuti podle odstavce 1 tohoto ¢lanku do osmi mésict od obdrzeni ozndmeni uvedeného
v €l. 90 odst. 4, povazuji se vnitrostitni opatieni za oddvodnéna.

3. Pokud se néktery clensky stit nebo Komise domnivd, Ze riziko pro zdravi a bezpe¢nost vyplyvajici z daného
prostiedku nelze uspokojivé sniZit prosttednictvim opatfeni pfijatych dotéenym ¢lenskym stitem nebo ¢lenskymi staty,
muize Komise na zddost ¢lenského stitu nebo ze své vlastni iniciativy pfijmout prostfednictvim provadécich aktd
nezbytnd a fadné odiivodnénd opatieni k zajisténi ochrany zdravi a bezpe¢nosti, a to véetné opatfeni omezujicich nebo
zakazujicich uvadéni dot¢eného prosttedku na trh nebo do provozu. Uvedené provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

Cldnek 92

Jiné piipady nesouladu

1. Pokud pfislusné organy clenského stitu po provedeni hodnoceni podle ¢lanku 89 zjisti, Ze prostiedek neni
v souladu s pozZadavky stanovenymi v tomto nafizeni, ale nepfedstavuje nepfijatelné riziko pro zdravi ¢i bezpecnost
pacientd, uZivatelG nebo dalsich osob nebo pro dalsi hlediska ochrany vefejného zdravi, pozddaji p¥islusny hospodaisky
subjekt, aby dany nesoulad odstranil v pfiméfené lhité, kterd je jasné stanovena a hospodafskému subjektu byla sdélena
a kterd je tomuto nesouladu imérnd.

2. Pokud hospodéisky subjekt nesoulad ve lhité uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku neodstrani, dot¢eny ¢lensky stat
neprodlené pfijme veskerd vhodnd opatteni k omezen{ nebo zdkazu dodévani prostfedku na trh nebo k zajisténi toho,
aby byl prostiedek stazen z trhu nebo z obéhu. O uvedenych opatienich informuje ¢lensky stit neprodlené Komisi
a ostatni ¢lenské staty prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95.

3. Za uGcelem zajisténi jednotného uplatiiovani tohoto ¢lanku mize Komise prostfednictvim provadécich aktd stanovit
vhodnd opatfeni, kterd maji piislusné orgdny pfijmout, aby fesily dany druh nesouladu. Uvedené provadéci akty se
pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.
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Cldnek 93
Preventivni opatfeni v oblasti ochrany zdravi

1. Pokud se clensky stit po provedeni hodnoceni, které poukdze na mozné riziko souvisejici s danym prostiedkem
nebo konkrétni kategorii nebo skupinou prosttedkd, domnivd, Ze z ddvodu ochrany zdravi a bezpecnosti pacientd,
uzivateld nebo dalSich osob nebo s ohledem na dalsi aspekty vefejného zdravi by dodavani nékterého prostredku nebo
nékteré konkrétni kategorie ¢i skupiny prostfedkd na trh nebo jejich uvddéni do provozu mélo byt zakdzdno, omezeno
nebo podrobeno zvldstnim pozadavkim nebo Ze takovy prostfedek nebo kategorie ¢i skupina prostredkd by mély byt
stazeny z trhu nebo z obéhu, mize ptijmout veskerd nezbytnd a odiivodnénd opatfeni.

2. Clensky stét uvedeny v odstavci 1 okamzité ozndmi Komisi a viem dalsim clenskym stdtGm pfijatd opatieni
s uvedenim divodt pro své rozhodnuti, a to prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95.

3. Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky a pfipadné s dotéenymi hospodaiskymi
subjekty piijatd vnitrostdtni opatfeni posoudi. Prostfednictvim provadécich aktt miZe rozhodnout, zda jsou vnitrostatni
opatteni odavodnénd ¢&i nikoliv. Nepfijme-li Komise do Sesti mésicti od jejich ozndmeni Zddné rozhodnuti, vnitrostatni
opatieni se povazuji za odivodnénd. Uvedené provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

4. Pokud posouzeni uvedené v odstavci 3 tohoto ¢ldnku prokdze, Ze doddvédni prostfedku, konkrétni kategorie ¢i
skupiny prosttedkd na trh nebo jejich uvadéni do provozu by mélo byt zakdzano, omezeno nebo podrobeno zvldstnim
pozadavkim nebo Ze by takovy prostfedek nebo kategorie ¢i skupina prostiedki mély byt stazeny z trhu nebo z obéhu
ve viech clenskych stitech za Gcelem ochrany zdravi a bezpecnosti pacientti, uZivateld nebo dalsich osob ¢i dalsich
hledisek vefejného zdravi, mize Komise pfijmout provddéci akty k pfijeti nezbytnych a fddné odiivodnénych opatieni.
Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

Cldnek 94
Rddnd spravni praxe

1. U kazdého opatfeni pfijaté piislusnymi organy clenskych statd podle ¢lankd 90 az 93 se uvedou presné divody,
na nichZ je zalozeno. Je-li takové opatfeni urceno konkrétnimu hospodafskému subjektu, musi pfislusny organ
dotéenému hospodaiskému subjektu toto opatfeni neprodlené ozndmit a zdrovein musi tento hospodaisky subjekt
informovat o opravnych prostiedcich, které ma podle prava nebo spravni praxe dotéeného ¢lenského stitu k dispozici,
a o lhitdch pro jejich uplatnéni. Pokud je opatfeni obecné pouzitelné, je odpovidajicim zplisobem zvefejnéno.

2. S vyjimkou ptipadd, kdy je nezbytné okamzité opatieni z divodi nepfijatelného rizika pro lidské zdravi nebo

bezpecnost, je dotéenému hospodaiskému subjektu poskytnuta piilezitost k predlozeni pfipominek piislusnému organu
ve vhodné, jasné stanovené lhiité predtim, nez je jakékoli opatteni piijato.

Pokud bylo opatfeni pfijato, aniz by mél hospodéisky subjekt mozZnost se vyjadiit, jak je uvedeno v prvnim pododstavci,
musi mu byt moZnost se vyjadfit ddna co nejdiive a pfijaté opatfeni musi byt ihned poté prezkoumano.

3. Veskera pfijatd opatfeni budou neprodlené zrusena nebo upravena, jakmile hospodaisky subjekt prokaze, Ze pfijal
uc¢inné napravné opatieni a Ze prostiedek je v souladu s pozadavky tohoto nafizeni.

4. Pokud se opatieni pfijaté podle ¢linkd 90 az 93 vztahuje na prostfedek, u néhoz byl do posuzovini shody
zapojen ozndmeny subjekt, informuji pislusné orgdny prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95
pisludny ozndmeny subjekt a orgdn odpovédny za ozndmeny subjekt o pfijatém opatieni.

Cldnek 95

Elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem

1. Komise ve spolupréci s clenskymi stdty zi{di a spravuje elektronicky systém pro shromazdovini a zpracovani
téchto informaci:

a) souhrny vysledkd ¢innosti tykajicich se dozoru nad trhem podle ¢l. 88 odst. 4;
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b) zdvére¢nd zprava o inspekci podle ¢l. 88 odst. 7;

c) informace tykajici se prostfedkd ptedstavujicich nepiijatelné riziko pro zdravi a bezpecnost podle ¢l. 90 odst. 2, 4
a6;

d) informace tykajici se nesouladu vyrobku podle ¢l. 92 odst. 2;
e) informace tykajici se preventivnich opatfeni v oblasti ochrany zdravi podle ¢l. 93 odst. 2;

f) souhrny vysledkii pfezkumi a posouzeni ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem provadénych clenskymi stity podle
¢l. 88 odst. 8.

2. Informace uvedené v odst. 1 tohoto ¢ldnku se okamzité ptedaji prostiednictvim elektronického systému viem
dotéenym piislusnym orgdndm a pfipadné ozndmenému subjektu, ktery vydal v souladu s ¢linkem 51 k danému
prostiedku certifikdt, a zpfistupni se ¢lenskym statim a Komisi.

3. Informace vyménované mezi ¢lenskymi stity se nezvefejiiuji, pokud by to mohlo poskodit ¢innosti tykajici se
dozoru nad trhem a spolupraci mezi ¢lenskymi staty.

KAPITOLA VIII

Spoluprdce mezi clenskymi stdty, Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky, refereninimi laboratofemi EU
a registry prostiedkii

Cldnek 96
Piislusné orginy
Clenské stity jmenuji piislusny orgdn nebo orginy odpovédné za provddéni tohoto nafizeni. Svéii svym orgdniim
pravomoci, zdroje, vybaveni a znalosti nezbytné k fadnému plnéni jejich tikold podle tohoto nafizeni. Clenské stity
ozndmi Komisi ndzev a kontaktni tdaje pfislusnych orgdnd a Komise seznam piislusnych orgdnd zvefejni.
Cldnek 97
Spoluprice

1. Piislusné orgdny clenskych statd spolu vzdjemné spolupracuji a spolupracuji rovnéz s Komisi. Komise organizuje
vyménu informaci potfebnych k jednotnému uplatiiovani tohoto nafizeni.

2. Clenské stity se za podpory Komise ve vhodnych piipadech podileji na iniciativich rozvinutych na mezindrodni
trovni s cilem zajistit spolupraci mezi regulacnimi orgdny v oblasti zdravotnickych prostfedkii.
Cldnek 98
Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky ziizend v souladu s podminkami a podrobnymi postupy podle
¢lankd 103 a 107 nafizeni (EU) ¢. 2017/... * provadi s podporou Komise, jak stanovi ¢linek 104 nafizeni (EU)
¢.2017/... *, dkoly timto nafizenim ji svéfené i ikoly podle nafizeni (EU) ¢. 2017/... *.

Cldnek 99

Ukoly Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky ma podle tohoto nafizeni tyto tkoly:

a) pfispivat k posuzovani zddajicich subjektd posuzovini shody a ozndmenych subjektd v souladu s ustanovenimi
kapitoly IV;

b) poskytovat poradenstvi Komisi na jeji zddost v zdleZitostech tykajicich se Koordina¢ni skupiny ozndmenych subjektti
zi{zené podle ¢lanku 45;

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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c¢) podilet se na vypracovani pokynd za tcelem zajisténi Gcinného a harmonizovaného provadéni tohoto nafizeni,
zejména pokud jde o jmenovdni a monitorovini oznidmenych subjektli, uplatiiovdni obecnych pozadavki na
bezpe¢nost a funkéni zpiisobilost a provadéni hodnoceni funkéni zpisobilosti ze strany vyrobctl, posuzovini ze
strany ozndmenych subjektd a ¢innosti v oblasti vigilance;

d) prispivat k nepfetrzitému monitorovani technického pokroku a k posuzovani toho, zda jsou obecné pozadavky na
bezpecnost a funkéni zpisobilost stanovené v tomto nafizen{ a nafizeni (EU) ¢. 2017/... * dostate¢né k zajisténi
bezpecnosti a funkéni zpisobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro, a piispivat tak k urCovéni toho,
zda je nutné provést zmény v priloze I tohoto nafizeni;

e) pfispivat k vytvafeni norem tykajicich se prostfedkt a spole¢nych specifikaci;

f) napomdhat piislusnym orgdnim clenskych stitt pii jejich koordina¢nich ¢innostech zejména v oblasti klasifikace
a stanoveni regula¢niho statusu prostiedkd, studii funkéni zptsobilosti, vigilance a dozoru nad trhem, véetné
vytvofeni a udrZovani rdmce pro evropsky program pro dozor nad trhem, a to s cilem dosihnout v souladu s

¢lankem 88 c¢innosti a harmonizace dozoru na trhem v Unii;

g) poskytovat poradenstvi, bud z vlastni iniciativy, nebo na zZddost Komise, pfi posuzovani jakychkoliv otdzek tykajicich
se provadéni tohoto nafizeni;

h) piispivat k harmonizované spravni praxi, pokud jde o prostfedky v ¢lenskych statech.

Cldnek 100
Referenéni laboratofe Evropské unie

1. Pro konkrétni prostfedky nebo kategorii ¢i skupinu prostfedkd nebo pro zvldstni rizika souvisejici s danou
kategorii nebo skupinou prostfedkti mtize Komise prostfednictvim provddécich aktd jmenovat jednu nebo vice
referen¢nich laboratof{ Evropské unie (dale jen ,referen¢ni laboratore EU¥), které spliuji kritéria stanovend v odstavci 4.
Komise jmenuje pouze referen¢ni laboratofe EU, pro néz néktery clensky stit nebo Spole¢né vyzkumné stiedisko
Komise pfedlozily Zadost o jmenovani.

2. Vramci rozsahu svého jmenovani maji referen¢ni laboratofe EU pfipadné tyto ukoly:
a) ovéfovat funkéni zplsobilost proklamovanou vyrobcem a soulad prostiedkd tiidy D s pouzitelnymi spole¢nymi
specifikacemi, jsou-li k dispozici, nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem k zajisténi trovné bezpec¢nosti

a funkéni zpusobilosti, kterd je pfinejmensim rovnocennd, jak stanovi ¢l. 48 odst. 3 tieti pododstavec;

b) provadét nalezité testy vzorkt vyrabénych prostiedkil tiidy D nebo $arzi prosttedkd tfidy D, jak stanovi piiloha IX
bod 4.12 a piiloha XI bod 5.1;

c¢) poskytovat védeckou a technickou pomoc Komisi, Koordinacni skupiné pro zdravotnické prostiedky, ¢lenskym
statim a ozndmenym subjektiim v souvislosti s provadénim tohoto nafizeni;

d) poskytovat védecké poradenstvi, pokud jde o aktudlni stav vyvoje v oblasti konkrétnich prostfedki ¢i kategorie nebo
skupiny prostfedkd;

e) po konzultaci s vnitrostitnimi orgdny ziidit a spravovat sit vnitrostdtnich referen¢nich laboratoii a zvefejnit seznam
zuCastnénych vnitrostatnich referencnich laboratofi a jejich pfislusnych tkold;

f) prispivat k rozvoji vhodnych zkusebnich a analytickych metod, které se pouZiji pfi postupech posuzovani shody a pii
dozoru nad trhem;

g) spolupracovat s ozndmenymi subjekty na rozvoji osvédcenych postupt pro provadéni postupt posuzovani shody;
h) poskytovat doporuceni ohledné vhodnych referen¢nich materidld a referen¢nich postupti méfeni vyssi Grovné;
i) pfispivat k vytvafeni spolecnych specifikaci a mezindrodnich norem;

j) poskytovat védeckd stanoviska v rdmci konzultaci provadénych ozndmenymi subjekty v souladu s timto naf{zenim
a po piihlédnut{ k vnitrostitnim ustanovenim o davérnosti je elektronicky zvefejovat.

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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3. Na zddost ¢lenského stitu muZe Komise rovnéz jmenovat referen¢ni laboratofe EU, pokud si dany clensky stdt
pieje takové laboratofe vyuzit s cilem zajistit ovéfeni funkéni zptisobilosti proklamované vyrobcem a souladu prostfedki
tiidy C s dostupnymi pouZitelnymi spole¢nymi specifikacemi nebo s jinymi feSenimi, kterd si vyrobce zvoli za Géelem
zajisténi pfinejmensim rovnocenné Grovné bezpecnosti a funkéni zpusobilosti.

4. Referen¢ni laboratofe EU musi spliiovat tato kritéria:

a) maji pfiméfeny pocet patfi¢né kvalifikovanych pracovnikd s nélezitymi znalostmi a zku$enostmi v oblasti diagno-
stickych zdravotnickych prostiedkd in vitro, pro kterou byly jmenovany;

b) vlastni vybaveni a referen¢ni materidl nezbytné k provadéni dkold, které jsou jim ptidéleny;

¢) maji nezbytné znalosti mezindrodnich norem a osvéd¢enych postupi;

d) maji odpovidajici spravni organizaci a struktury;

e) zajisti, aby jejich pracovnici dodrzovali dGvérnost informaci a Gidajd, které pii provadéni svych dkola ziskaji;

f) jednaji ve vefejném zdjmu a nezdvisle;

g) zajisti, aby jejich pracovnici neméli finanéni ani jiné zajmy v rdmci odvétvi diagnostickych zdravotnickych prostredka
in vitro, které by ovlivnily jejich nestrannost, ucinili prohldSeni o veskerych pfimych i nepfimych zdjmech, které
mohou mit v rdmci odvétvi diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro, a aktualizovali toto prohldseni

pokazdé, dojde-li k vyznamné zméné.

5. Referencni laboratofe EU tvoii sit, jejimz cilem je koordinovat a harmonizovat jejich pracovni metody, pokud jde
o testovani a posuzovani. Tato koordinace a harmonizace zahrnuje:

a) pouzivani koordinovanych metod, postupti a procest;
b) odsouhlaseni pouzivani stejnych referen¢nich materidlti a spole¢nych zkusebnich vzorkd a paneltl sérokonverze;
¢) stanoveni spolecnych kritérii pro posuzovani a interpretaci;

d) pouzivani spole¢nych zkusebnich protokolt a posuzovani vysledkd testil za pouziti standardizovanych a koordino-
vanych metod hodnocent;

e) vyuzivani standardizovanych a koordinovanych zpriv o testu;
f) rozvijeni, uplatiiovani a spravovani systému vzdjemného hodnocent;

g) organizovani pravidelnych testd posuzovéni kvality (véetné vzdjemnych kontrol kvality a srovnatelnosti vysledkt
testa);

h) odsouhlaseni spole¢nych zdsad, ndvodd, pracovnich pokynti nebo standardnich provoznich postupt;

i) koordinace zavadéni zkusebnich metod pro nové technologie a odsouhlaseni novych nebo zménénych spole¢nych
specifikaci;

j) opétovné posouzeni aktudlniho stavu vyvoje na zdkladé vysledkti srovndvacich testii nebo prostfednictvim dalsich
studif pozadovanych ¢lenskym stdtem nebo Komisi.

6.  Referen¢nim laboratofim EU muze byt poskytnut financni p¥ispévek Unie.

Komise muZe prostiednictvim provddécich aktd pfijimat podrobné postupy a ¢dstku finan¢éniho pispévku Unie
referenénim laboratofim EU, a to s ohledem na cile souvisejici s ochranou zdravi a bezpe¢nosti, podporou inovaci
a nadkladovou efektivnosti. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

7. Pokud ozndmené subjekty nebo clenské stity od referen¢ni laboratofe EU pozaduji védeckou nebo technickou
pomoc nebo védecké stanovisko, miize byt od nich pozadovino zaplaceni poplatkti k celkovému nebo &dste¢nému
pokryti ndkladt, které laboratofi pfi provadéni pozadovaného tkolu vzniknou, a to na zdkladé pfedem stanovenych
a transparentnich podminek.

8. Komise prostiednictvim provadécich aktii upfesni:

a) podrobnd pravidla pro snazsi uplatiiovani odstavce 2 tohoto ¢ldnku a podrobnd pravidla pro zaji§téni souladu s
kritérii uvedenymi v odstavci 4 tohoto ¢lankuy;
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b) strukturu a vysi poplatkd uvedenych v odstavci 7 tohoto cldnku, které mohou byt vybirdny referen¢nimi
laboratoremi EU za poskytovani védeckych stanovisek v rdmci konzultaci provddénych ozndmenymi subjekty
a Clenskymi stity v souladu s timto nafizenim, s ohledem na cile souvisejici s ochranou lidského zdravi
a bezpecnosti, podporou inovaci a nakladové efektivnosti.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

9.  Referen¢ni laboratofe EU se podrobi kontroldm, véetné inspekci na misté a auditdl, ze strany Komise za ticelem
ovéfeni souladu s pozadavky tohoto nafizeni. Zjisti-li tyto kontroly, Ze referen¢ni laboratot EU nesplriuje pozadavky, pro
které byla jmenovéna, pfijme Komise prostiednictvim provddécich aktli vhodnd opatfeni, véetné omezeni, pozastaveni
nebo odejmuti jmenovani.

10.  Na pracovniky referen¢nich laboratof EU se pouziji ustanoveni ¢l. 107 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 2017/... *.

Cldnek 101
Registry prostiedkii a databdze

Komise a ¢lenské staty ptijmou veskerd vhodnd opatieni, aby podpofily zavedeni registrii a databdzi pro konkrétni typy
prostfedkd, pficemZ stanovi spole¢né zdsady pro shromazdovéni srovnatelnych informaci. Takové registry a databdze
napomtizou nezdvislému hodnoceni dlouhodobé bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti prostiedki.

KAPITOLA IX

Diweérnost, ochrana iidajil, financovdni a sankce
Cldnek 102
Davérnost

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak a aniz jsou dotéeny stavajici vnitrostatni pfedpisy a postupy v ¢lenskych
statech tykajici se dvérnosti, musi vSechny strany zapojené do pouzivini tohoto nafizeni zachovdvat davérnost
informaci a tidaju, které ziskaji pfi provadéni svych dkold, za G¢elem ochrany:

a) osobnich tdaji v souladu s ¢lankem 103;

b) davérnych informaci obchodni povahy a obchodnich tajemstvi fyzické nebo pravnické osoby, veetné prav duevniho
vlastnictvi, ledaze je jejich zpiistupnéni ve vefejném zdjmu;

¢) ¢inného provadéni tohoto nafizeni, zejména za ¢elem inspekci, Setfeni nebo audita.

2. AniZ je doten odstavec 1, informace vyméiiované davérné mezi piislusnymi orgdny a mezi ptislusnymi orgdny
a Komisi se nezpfistupni bez pfedchozi dohody s organem, ktery informace poskytl.

3. Ustanovenimi odstavct 1 a 2 nejsou dotéena prdva a povinnosti Komise, ¢lenskych stdti a ozndmenych subjektt
ohledné vzdjemného informovdni a §ifen{ vystrah, ani povinnosti dotéenych osob poskytovat informace podle trestniho
prava.

4. Komise a ¢lenské stity si mohou vyménovat davérné informace s regulaénimi orgdny tfetich zemi, s nimiz
uzaviely dvoustrannd nebo vicestrannd ujedndni o ochrané divérnosti.
Cldnek 103
Ochrana ddaji

1. Pifi zpracovani osobnich ddaji podle tohoto nafizeni provddéném v clenskych stitech pouziji clenské stity
smérnici 95/46/ES.

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

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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Cldnek 104
Vybér poplatki

1.  Timto nafizenim neni dot¢ena mozZnost ¢lenskych stdtll vybirat poplatky za ¢innosti uvedené v tomto nafizeni za
pfedpokladu, Ze se vyse poplatki stanovi transparentnim zptisobem a na zdkladé zdsady Ghrady nakladd.

2. Clenské stity informuji Komisi a ostatni ¢lenské stity nejméné tii mésice predtim, nez m4 byt pfijata struktura
a vySe poplatkd. Struktura a vySe poplatkd se na pozadani zvefejni.

Cldnek 105

Financoviéni ¢innosti tykajicich se jmenovéini a monitorovini oznimenych subjekti

Néklady spojené s cinnostmi v oblasti spole¢ného posuzovani hradi Komise. Komise stanovi prostfednictvim
provadécich aktd rozsah a strukturu nahrazovanych ndkladii a dal$i nezbytnd provadéci pravidla. Tyto provadéci akty se
piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 107 odst. 3.

Cldnek 106

Sankce

Clenské stity stanovi sankce za poruseni ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou veskerd opatfeni nezbytnd k zajisténi
jejich uplatiiovdni. Stanovené sankce musi byt G¢inné, pifiméfené a odrazujici. Clenské stity o takto stanovenych

sankcich a opatfenich uvédomi Komisi do dne ... [tfi mésice pfed datem pouZitelnosti tohoto nafizeni] a neprodlené ji
ozndmi veskeré pozdéjsi zmeény, které se jich dotykaj.

KAPITOLA X

Zdvéreind ustanoveni
Cldnek 107
Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Vybor pro zdravotnické prostiedky, ziizeny ¢lankem 114 nafizeni (EU) ¢. 2017/... *. Tento
vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢linek 4 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Pokud vybor nevydd Zddné stanovisko, Komise ndvrh provddéctho aktu nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tieti
pododstavec natizeni (EU) ¢. 182/2011.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 nafizeni (EU) ¢. 1822011 ptipadné ve spojeni s ¢lankem 4
nebo ¢ldnkem 5 uvedeného nafizeni.
Cldnek 108
Vykon pfenesené pravomoci
1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 10 odst. 4, ¢l. 17 odst. 4, ¢l. 24 odst. 10, ¢l. 51
odst. 6 a ¢l. 66 odst. 8 je svéfena Komisi na dobu péti let od ... [den vstupu tohoto na¥izeni v platnost]. Komise vyhotovi
zpravu o pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésicti pfed koncem tohoto pétiletého obdobi. Pieneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto
prodlouZeni ndmitku nejpozdgji tfi mésice pied koncem kazdého z téchto obdobi.

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 10 odst. 4, ¢l. 17 odst. 4, ¢l. 24
odst. 10, ¢l. 51 odst. 6 a ¢l. 66 odst. 8 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zrusenf se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
blize uréené. Rozhodnuti nabyvé G¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu
dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se platnosti jiz platnych akt v pfenesené pravomoci.

4.  Pred pfijetim aktu v pfenesené pravomoci vede Komise konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi
¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby prdvnich ptedpist.

5. Pfijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci pijaty podle ¢l. 10 odst. 4, ¢l. 17 odst. 4, ¢l. 24 odst. 10, ¢l. 51 odst. 6 a ¢l. 66
odst. 8 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhaté tif
mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity
informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi
o tii mésice.

Cldnek 109
Samostatné akty v pfenesené pravomoci pro jednotlivé pfenesené pravomoci

Komise pfijme pro kazdou pravomoc, kterd je na ni pfenesena podle tohoto nafizeni, samostatny akt v pfenesené

pravomoci.
Cldnek 110
Pfechodnd ustanoveni
1. Ode dne ... [datum pouZitelnosti tohoto nafizeni] pozbyva platnost jakékoliv zvefejnéni ozndmeni ohledné

oznameného subjektu v souladu se smérnici 98/79/ES.

2. Certifikity vydané ozndmenymi subjekty v souladu se smérnici 98/79[ES pied ... [den vstupu v platnost tohoto
nafizeni] ztstavaji platné az do konce doby platnosti uvedeného na certifikitu, s vyjimkou certifikdtd vydanych
v souladu s ptilohou VI smérnice 98/79/ES, které pozbyvaji platnost nejpozdéji dne ... [dva roky ode dne pouZitelnosti
tohoto nafizeni].

Certifikdty vydané ozndmenymi subjekty v souladu se smérnici 98/79/ES po dni ... [den vstupu v platnost tohoto nafizeni]
pozbyvaji platnost dne ... [dva roky ode dne pouZitelnosti tohoto nafizen].

3. Odchylné od ¢linku 5 tohoto nafizeni miize byt prostfedek s certifikitem vydanym v souladu se smérnici
98/79/ES, ktery je platny na zdkladé odstavce 2 tohoto ¢ldnku, uveden na trh nebo do provozu pouze, pokud ke dni
pouzitelnosti tohoto nafizeni je i naddle v souladu s uvedenou smérnici a pokud nedoslo k podstatnym zméndm
v konstrukci a uréeném tcelu prostredku. Pozadavky tohoto nafizeni se vSak pouziji, pokud jde o sledovini po uvedeni
na trh, dozor nad trhem, vigilanci, a registraci hospodéiskych subjektti a prostfedkdi, misto odpovidajicich pozadavkt

uvedené smérnice.

Aniz jsou dotceny kapitola IV a odstavec 1 tohoto ¢ldnku, zlstdvd ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt podle
prvniho pododstavce, odpovédny za odpovidajici dozor ve vztahu ke viem pfislusnym pozadavkim tykajicim se
prostiedkd, k nimz vydal certifikdty.

4. Prostiedky, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh podle smérnice 98/79/ES ptede dnem
... [datum pouZitelnosti tohoto nafizeni], nebo prostredky, které byly uvedeny na trh po dni ... [datum pouZitelnosti tohoto
natizeni] na zdkladé certifikdtu vydaného podle odst. 2 druhého pododstavce tohoto ¢lanku, mohou byt naddle doddvany
na trh nebo uvddény do provozu nejdéle do dne ... [tfi roky od data pouZitelnosti tohoto nafizeni].

5. Odchylné od smérnice 98/79/ES mohou byt prostiedky, které spliiuji pozadavky tohoto nafizeni, uvddény na trh
ptede dnem ... [datum pouZitelnosti tohoto nafizeni].
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6.  Odchylné od smérnice 98/79/ES mohou byt subjekty posuzovani shody, které spliiuji pozadavky tohoto nafizen,
jmenovdny a oznamovény pfed ... [datum pouZitelnosti tohoto nafizeni]. Ozndmené subjekty, které jsou jmenoviny
a ozndmeny v souladu s timto nafizenim, mohou provadét postupy posuzovini shody stanovené v tomto nafizeni
a vydavat certifikdty v souladu s timto nafizenim pfed ... [datum pouZitelnosti tohoto naftizeni].

7. Pokud jde o prostiedky, na které se vztahuji postupy stanovené v ¢l. 48 odst. 3 a 4, pouzije se odstavec 5 tohoto
lanku za piedpokladu, ze probéhla nezbytnd jmenovini do Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky a do
odbornych skupin a referenénich laboratoi{ EU.

8. Odchylné od clanku 10 a ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 98/79/ES se vyrobci, zplnomocnéni zdstupci,
dovozci a ozndmené subjekty, ktefi v obdobi poéinajicim pozdésim z dat uvedenych v ¢l 113 odst. 3 pism. f)
a kon¢icim po uplynuti 18 mésict spliuji ustanoveni ¢l. 27 odst. 3, ¢l. 28 odst. 1 a ¢l. 51 odst. 5 tohoto nafizeni,
povazuji za vyhovujici pravnim a spravnim pfedpistim pijatym ¢lenskymi staty v souladu s ¢lankem 10 a ¢l. 12 odst. 1
pism. a) a b) smérnice 98/79/ES, jak stanovi rozhodnuti 2010/227/EU.

9.  Schvdleni udélend piislusnymi orgdny clenskych stitd v souladu s ¢l. 9 odst. 12 smérnice 98/79[ES zUstavaji
v platnosti, tak jak je uvedeno ve schvéleni.

10. Do doby, nez Komise podle ¢l. 24 odst. 2 jmenuje subjekty vyddvajici UDI, povazuji se za jmenované vydavajici
subjekty organizace GS1, HIBCC a ICCBBA.

Cldnek 111
Hodnoceni

Komise do dne ... [pét let ode dne pouZitelnosti tohoto nafizeni] posoudi pouzivani tohoto nafizeni a vypracuje hodnotic
zpravu o pokroku pfi plnéni cild v ném obsaZenych, véetné posouzeni zdroju potfebnych k provadéni tohoto nafizeni.
Zvlastni pozornost se vénuje sledovatelnosti prostiedkii prostfednictvim uklddani jedine¢né identifikace prostiedkd
hospodatskymi subjekty, zdravotnickymi zaf{zenimi a zdravotnickymi pracovniky podle ¢lanku 24. Hodnoceni zahrnuje
rovnéZ piezkum fungovani ¢lanku 4.

Cldnek 112
ZruSeni

Aniz je doten ¢l. 110 odst. 3 a 4 tohoto nafizeni, a aniz jsou dotCeny povinnosti clenskych stitli a vyrobct, pokud jde
o vigilanci, a povinnosti vyrobcti, pokud jde o poskytovani dokumentace podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/79/ES, zrusuje se uvedend smérnice s ti¢inkem ode dne ... [datum pouZitelnosti tohoto nafizeni] s vyjimkou:

a) clanku 11, ¢l. 12 odst. 1 pism. ) a odst. 2 a 3 smérnice 98/79/ES a povinnosti tykajicich se vigilance a studif funkéni
zpusobilosti stanovenych v ptislusnych piilohdch, které se zruSuji s dcinkem od pozdéjstho z dat uvedenych
v el 113 odst. 2 a ¢l. 113 odst. 3 pism. f) tohoto nafizeni.

b) ¢linku 10 a ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 98/79/ES a povinnosti tykajicich se registrace prostfedkd,
hospodaiskych subjektii a oznamovani certifikdtt stanovenych v pfislusnych piilohdch, které se zrusuji s d¢inkem od
18 mésicti od pozdgjsiho z dat uvedenych v ¢l. 113 odst. 2 a odst. 3 pism. f) tohoto nafizeni.

Pokud jde o prostiedky uvedené v ¢l. 110 odst. 3 a 4 tohoto nafizeni, smérnice 98/79/ES se pouzije i naddle do dne
... [tFi roky po dni pouZitelnosti tohoto nafizeni] v rozsahu nezbytném pro déely uvedenych odstavci.

Rozhodnuti 2010/227/EU pfijaté k provedeni smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79[ES se zruSuje s t¢inkem od
pozdgjsiho z dat uvedenych v ¢l. 113 odst. 2 a odst. 3 pism. f) tohoto nafizeni.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou stanovenou
v priloze XV.
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Cldnek 113
Vstup v platnost a pouZitelnost
1. Toto naiizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
2. Toto nafizeni se pouzije ode dne ... [pét let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost].

3. Odchylné od odstavce 2:

a) se ustanoveni ¢l. 27 odst. 3 a ¢l. 51 odst. 5 pouziji ode dne ... [osmndct mésicii od data pouZitelnosti tohoto nafizeni
uvedeného v odstavci 2 tohoto cldnkul];

b) se ¢lanky 31 az 46 a clanek 96 pouziji ode dne ... [Sest mésicii ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost]. Avsak
povinnosti ozndmenych subjektd podle ¢ldnkt 31 az 46 se vSak pouziji od uvedeného dne do dne ... [datum
pouZitelnosti tohoto nafizeni] pouze na ty orgdny, které predlozi zddost o jmenovani v souladu s ¢lankem 34.

¢) se ¢lanek 97 pouzije ode dne ... [dvandct mésicii ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost];

d) se ¢lanek 100 pouzije ode dne ... [osmndct mésicii pred datem pouZitelnosti tohoto nafizeni];

e) se u prostredkd tiidy D ¢l. 24 odst. 4 pouzije ode dne ... [Sest let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost].
U prostiedkd tiidy B a tiidy C se ¢l. 24 odst. 4 pouzije ode dne ... [osm let ode dne tohoto nafizeni vstupu v platnost].
U prostfedkt tiidy A se ¢l. 24 odst. 4 pouzije ode dne ... [deset let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost].

f) aniZ jsou dotfeny povinnosti Komise podle ¢lanku 34 naffzeni (EU) ¢. 2017/... *, pokud databaze Eudamed nebude
vzhledem k okolnostem, které nebylo mozné v dobé piipravy planu uvedeného v ¢l. 34 odst. 1 uvedeného nafizeni
rozumné piedvidat, dne ... [pét let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] plné funkéni, povinnosti a pozadavky
tykajici se databdze Eudamed se pouZiji Sest mésicii ode dne zvefejnéni ozndmeni podle ¢l. 34 odst. 3 uvedeného
nafzeni. Ustanovenimi podle pfedchozi véty se rozumi:

— ¢lanek 26,

— clédnek 28

— clének 29,

— ¢l 36 odst. 2 druha véta,

— ¢l 38 odst. 10,

— ¢l 39 odst. 2,

— ¢l. 40 odst. 12 druhy pododstavec,
— ¢l 42 odst. 7 pism. d) a e),

— ¢l 49 odst. 2,

— ¢l 50 odst. 1,

— clanky 66 az 73,

— &l 74 odst. 1 az 13,

— clanky 75 az 77,

— &l 81 odst. 2,

— dlanky 82 a 83,

— ¢l. 84 odst. 5, 7 a odst. 8 tieti pododstavec,

— lanek 85,

— ¢l. 88 odst. 4, 7 a 8,

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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— €. 90 odst. 2 a 4,

— ¢l 92 odst. 2 posledni véta,

— ¢l 94 odst. 4,

— ¢l 110 odst. 3 prvni pododstavec druhd véta

Dokud nebude databdze Eudamed plné funkéni pouZiji se odpovidajici ustanoveni smérnice 98/79/ES pro ucely
plnéni povinnosti obsazenych v ustanovenich uvedenych v prvnim pododstavci tohoto pismene, pokud jde o vyménu
informaci véetné zejména informaci tykajicich se studii funkéni zpusobilosti, vigilanénich hldseni, registraci
prostiedkt a hospodafskych subjektll a oznamovani certifikata.

g) aniz je dotcen ¢l. 74 odst. 14, se postup stanoveny v ¢lanku 74 pouZije ode dne ... [deset let ode dne vstupu v platnost
tohoto narizeni].

h) se ¢l. 110 odst. 10 pouzije ode dne ... [dva roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost].

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.
V...dne ...

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
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PRILOHA I

Obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zptisobilost

KAPITOLA 1

Obecné poZadavky

1. Prosttedky musi dosahovat funkéni zptsobilosti uréené jejich vyrobcem a byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby pfi
béznych podminkach pouziti byly vhodné pro urceny acel. Musi byt bezpecné a Gc¢inné a nesméji ohroZovat
klinicky stav nebo bezpe¢nost pacientd ani bezpecnost a zdravi uzivatels, pi{padné dalsich osob, a to za
pfedpokladu, Ze veskerd rizika, kterd mohou s pouzitim téchto prostiedkii souviset, jsou pfijatelnd v porovnani
s jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji vysoké drovni ochrany zdravi a bezpecnosti, a to s ohledem na
nejnovejsi vyvoj.

2. Smyslem pozadavku v této piiloze, jehoZ cilem je sniZit rizika na nejniz$i moznou miru, je dosdhnout uvedeného
cile, aniz by pfitom byl nepfiznivé ovlivnén pomér piinost a rizik.

3. Vyrobci musi zavést, uplatiiovat, dokumentovat a udrzovat systém Fzeni rizik.

Rizenim rizik se rozumi nepfetrzity opakujici se proces v ramci celého Zivotntho cyklu prostiedku, ktery vyzaduje
pravidelnou systematickou aktualizaci. V rdmci fizeni rizik musi vyrobce provést tyto kroky:

a) pro kazdy prostfedek zavést a zdokumentovat pldn Fizeni rizik;
b) identifikovat a analyzovat zndmd a ptedvidatelnd nebezpeci souvisejici s jednotlivymi prostiedky;

¢) odhadovat a vyhodnocovat rizika a vznikajici pfi uréeném pouziti a pfi divodné pfedvidatelném nespravném
pouziti nebo s nimi souvisejici;

d) vyloucit nebo kontrolovat rizika, jak je uvedeno v pismenu c) v souladu s pozadavky bodu 4;

e) vyhodnocovat dopad informaci z vyrobni fize, zejména ze systému sledovani po uvedeni na trh, na nebezpeci

a Cetnost jejich vyskytu, na odhady s nimi souvisejicich rizik, jakoz i na celkové riziko, pomér piinost a rizik
a pfijatelnost rizik a

f) na zdkladé vyhodnoceni dopadu informaci uvedenych v pismenu e) v piipadé potfeby pozménit kontrolni
opatfeni v souladu s pozadavky bodu 4.

4. Opatieni ke kontrole rizik, kterd vyrobci zvoli pfi navrhovani a vyrobé prosttedkd, musi byt v souladu se zdsadami
bezpecnosti a soucasné brat ohled na obecné uzndvany nejnovéjsi vyvoj. Za tcelem sniZeni rizik musi vyrobci Fidit
rizika tak, aby se zbytkové riziko spojené s kazdym nebezpecim a rovnéz celkové zbytkové riziko povazovalo za
pfijatelné. P vybéru nejvhodnéjsich feseni musi vyrobci v uvedeném pofadi:

a) vyloucit nebo snizit na nejniz§{ moznou miru rizika prostfednictvim bezpe¢ného ndvrhu a vyroby;

b) ve vhodnych p#ipadech pfijmout odpovidajici ochrannd opatfeni, piipadné vcetné vystraznych zafizeni, pokud
jde o rizika, kterd nelze vyloucit; a

¢) poskytovat informace pro zajisténi bezpecnosti (vystrahy/preventivni opatfeni/kontraindikace) a ve vhodnych
piipadech zajistit pro uZivatele zaskoleni.

Vyrobci musi informovat uZivatele o veskerych pretrvavajicich rizicich.

5. Vradmci usili o vylouceni nebo snizeni rizik spojenych s chybou pfi pouZivani vyrobce:

a) sniZi na nejniz$i moznou miru rizika spojend s ergonomickymi vlastnostmi prostfedku a prostiedi, v némz md
byt prostiedek pouzivin (ndvrh v zdjmu bezpecnosti pacientd), a

b) zvdzi technické znalosti, zkuSenosti, vzdélini, proskoleni a pfipadné prosttedi pouziti, jakoZz i zdravotni
a fyzicky stav urcenych uZivateldi (ndvrh pro laické uZivatele, profesiondlni uzivatele, osoby s postizenim nebo
jiné uZivatele).
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6. Je-li prostiedek vystaven zatiZeni, které miZe nastat za béZnych podminek pouziti, a je-li ndlezit¢ udrzovin
v souladu s pokyny vyrobce, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni zptsobilosti do té
miry, ze by tim po dobu Zivotnosti prostfedku uvedenou vyrobcem mohlo dojit k ohroZeni zdravi nebo
bezpecnosti pacienta nebo uzivatele, piipadné dalsich osob.

7. Prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich vlastnosti a funkéni zptsobilost pfi urceném
pouziti nebyly nepfiznivé ovlivnény béhem piepravy nebo skladovani, napiiklad vlivem vykyva teploty a vlhkosti,
pokud jsou zohlednény pokyny a informace poskytnuté vyrobcem.

8. Vsechna zndmd a pfedvidatelnd rizika a veskeré nezadouci ¢inky musi byt minimalizovdny a musi byt pfijatelné
v porovnani s vycislenymi potencidlnimi pfinosy pro pacienty nebo uZivatele, které vychdzeji z uréené funkéni
zpusobilosti prostfedku za béznych podminek pouziti.

KAPITOLA II

PoZadavky na funkcni zpiisobilost, ndvrh a vyrobu

9.  Vlastnosti z hlediska funkéni zptisobilosti

9.1. Prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byly vhodné pro ticely podle ¢l. 2 bodu 2 stanovené vyrobcem
a z hlediska funkéni zpisobilosti, a to s ohledem na obecné uzndvany aktudlni stav vyvoje. Musi dosahovat
funkéni zpiasobilosti uvddéné vyrobcem, a piipadné zejména:

a) analytické funkce, jako je analytickd citlivost, analytickd specificita, pravdivost (zkresleni), pfesnost (opakova-
telnost a reprodukovatelnost), spravnost (vyplyvajici z pravdivosti a pfesnosti), meze detekce a kvantifikace,
rozsah méfeni, linearita, mezni hodnota, véetné uréeni vhodnych kritérii pro odbér vzorka a fizeni a kontrolu
znamych relevantnich endogennich a exogennich interferenci, kifZovych reakcf; a

b) klinické funkee, jako je diagnosticka citlivost, diagnostickd specificita, pozitivni prediktivni hodnota, negativni
prediktivni hodnota, mira pravdépodobnosti, o¢ekdvané hodnoty v béznych a dotéenych populacich.

9.2. Vlastnosti funkéni zpisobilosti prosttedku musi zistat zachoviny po dobu Zivotnosti prostfedku uvedené
vyrobcem.

9.3. Pokud funkéni zptisobilost prostfedku zavisi na pouziti kalibratorti nebo kontrolnich materidldi, musi byt zajisténa
metrologickd sledovatelnost hodnot pfifazenych témto kalibratorim nebo kontrolnim materidltim, a to prostfed-
nictvim vhodnych referenénich postupt méfeni nebo vhodnych referen¢nich materidl, které maji vyssi
metrologicky fad. Metrologickd sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratorim a kontrolnim materidlim se
piipadné zajisti certifikovanym referen¢nim materidliim nebo referenénim postuptim méfeni.

9.4. 'V ptipadé, ze mohou byt vlastnosti a funkéni zpiisobilost prostiedku pfi pouziti prostredku v souladu s uréenym
pouzitim za béznych podminek dotéeny, musi byt zkontrolovany, pokud jde konkrétné o:

a) u prostiedkd pro sebetestovani — funkéni zpiisobilost dosazenou laiky;

b) u prostfedki pro vySetfeni v blizkosti pacienta nebo piimo u pacienta — funkéni zpiisobilost dosazenou
v relevantnich prosttedich (napt. pacientiv domov, jednotky intenzivni péce, vozidla 1ékaiské zdchranné
sluzby).

10.  Chemické, fyzikdlni a biologické vlastnosti

10.1. Prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruceno, Ze budou spliovat vlastnosti a pozadavky na
funkéni zptsobilosti uvedené v kapitole L.

Zvlastni pozornost musi byt vénovdna moznosti zhorSeni analytické funkce z divodu fyzikidlni nebo chemické
nekompatibility mezi pouzitymi materidly a vzorky, analytem nebo markerem, ktery méd byt detekovén, (napf.
biologickymi tkdnémi, bunikami, télnimi tekutinami a mikroorganismy) s ohledem na urceny acel prosttedku.

10.2. Prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se minimalizovalo riziko vyplyvajici z kontaminantt
a reziduf pro pacienty, s ohledem na urceny tcel prostfedku, a pro osoby podilejici se na dopravé, skladovani
a pouzivani prostiedkil. Zvldstni pozornost musi byt vénovana tkdnim, které jsou exponovany témto kontami-
nantim a reziduim a délce trvini a Cetnosti expozice.
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10.3. Prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla na nejnizsi prakticky dosaZitelnou miru sniZena rizika
zpuisobend latkami nebo ¢asticemi, véetné ¢asteCek odéru, produktd rozpadu a zbytkd ze zpracovani, které se
mohou z prostfedki uvoliiovat. Zvldstni pozornost musi byt vénovdna ldtkdm, které jsou karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci, v souladu s pfilohou VI &isti 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 (') a litkdm s vlastnostmi, které narusuji ¢innost zldz s vnitin{ sekreci a v jejichz piipadé
existuji védecké diikazy o pravdépodobnych zdvaznych ucincich na lidské zdravi a které jsou identifikovany
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 59 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (3.

10.4. Prosttedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla na nejniz$i moznou miru sniZena rizika spojend s
netimyslnym proniknutim latek do prostiedku, a to s ohledem na prostiedek a povahu prostiedi, ve kterém md
byt pouzivan.

11. Infekce a mikrobiologickd kontaminace

11.1. Prosttedky a jejich vyrobni postupy musi byt navrZeny tak, aby se vyloucilo nebo na nejniz$i moZnou miru
sniZilo riziko infekce uZivatele nebo pfipadné jinych osob. Ndvrh prostiedku musi:

a) umoznovat jednoduchou a bezpe¢nou manipulaci;

b) omezovat na nejniz$i moznou miru jakykoliv Gnik mikrobi z prostfedku nebo expozici mikrobi béhem
pouziti;

a v piipadé potieby

¢) zamezit mikrobidlni kontaminaci prostfedku béhem pouziti a v ptipadé nddob na vzorky riziku kontaminace
vzorku.

11.2. Prostredky oznacené bud jako sterilni nebo jako prostiedky ve zvld$tnim mikrobidlnim stavu musi byt navrzeny,
vyrobeny a zabaleny tak, aby bylo zajisténo, Ze, pokud nebude poskozen obal, ktery zachovavd jejich sterilitu
a mikrobidlni stav, zistanou pfi dodrzeni podminek dopravy a skladovani uvedenych vyrobcem steriln{ a Ze bude
zachovién jejich mikrobidlni stav aZ do doby, nez bude obal otevien v misté pouziti.

11.3. Prosttedky oznacené jako sterilni musi byt zpracovidny, vyrobeny, zabaleny a sterilizoviny odpovidajicimi
validovanymi metodami.

11.4. Prostredky, které maji byt sterilizovdny, musi byt vyrobeny a zabaleny za odpovidajicich a kontrolovanych
podminek a v odpovidajicich a kontrolovanych zafizenich.

11.5. Obalové systémy pro nesterilni prostiedky musi zachovdvat neporusenost a Cistotu vyrobku a, maji-li byt
prosttedky pied pouzitim sterilizovany, musi tyto systémy minimalizovat riziko mikrobidlni kontaminace.
Obalovy systém musi byt vhodny s ohledem na steriliza¢ni metodu uvedenou vyrobcem.

11.6. Kromé symbolu pouzitého k oznaleni sterility prostfedku musi oznaceni prostfedku umoznit rozliSeni mezi
stejnymi nebo podobnymi prostfedky uvddénymi na trh ve sterilnim i nesterilnim stavu.

12.  Prosttedky obsahujici materidly biologického pivodu

Pokud prostiedky obsahuji tkdné, bunky a latky zvifeciho, lidského nebo mikrobialniho pivodu, provadi se vybér
zdrojl, zpracovdni, konzervace a testovani tkdni, bunék a litek tohoto pivodu a manipulace s nimi, jakoZz
i kontrolni postupy tak, aby byla pro uZivatele nebo jinou osobu zajisténa bezpecnost.

Zejména musi byt zaji§téna bezpecnost, pokud jde o mikrobidlni a jiné pfenosné agenty, zavedenim validovanych
metod odstraniovani nebo inaktivace béhem vyrobniho postupu. Toto ustanoveni se v§ak nemusi pouZit na urcité
prostiedky, pokud je aktivita mikrobidlnich a jinych pfenosnych agentti nedilnou souldsti uréeného wcelu
prostiedku nebo v piipadé, Ze by postup odstraniovani nebo inaktivace ohrozil funkéni zptsobilost prostredku.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balen{ ltek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, . 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni
chemickych latek (REACH) (UF. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3).
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13.  Vyroba prostredkd a interakce s jejich prostredim

13.1. Je-li prosttedek uréen k pouziti v kombinaci s jinymi prosttedky nebo vybavenim, musi byt celd kombinace véetné
propojovaciho systému bezpecnd a nesmi naruSovat stanovené funkéni zpusobilosti prostfedkd. Kazdé omezeni
pouziti, které se pouzije na tyto kombinace, musi byt uvedeno na oznacen{ nebo v navodu k pouziti.

13.2. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo na nejniz§i moznou miru sniZzena:

a) rizika poranéni, v souvislosti s jejich fyzikdlnimi vlastnostmi, vCetné poméru objem/tlak, rozmérovymi
a ptipadné i ergonomickymi vlastnostmi;

b) rizika spojend s divodné predvidatelnymi vnéjsimi vlivy nebo podminkami prostfedi, jako jsou magnetickd
pole, vnéjsi elektrické a elektromagnetické vlivy, elektrostaticky vyboj, zdfeni souvisejici s diagnostickymi nebo
lé¢ebnymi postupy, tlak, vlhkost, teplota, zmény tlaku a zrychleni nebo interference radiového signalu;

c) rizika spojend s pouzivanim prostfedku, pfichdzi-li do styku s materidly, tekutinami a latkami, veetné plynd,
kterym je vystaven za béznych podminek pouzit;

d) rizika spojend s moznou negativni interakci mezi softwarem a prostfedim informacnich technologii, v némz
funguje a v némz dochdzi k interakci;

e) rizika ndhodného proniknuti litky do prostredku;

f) rizika nespravné identifikace vzorkd a rizika chybnych vysledkt zptsobenych naptiklad matoucimi barevnymi
nebo ¢iselnymi nebo znakovymi kédy na nddobdch na vzorky, odnimatelnych ¢dstech nebo na piislusenstvich
pouzivanych s prostiedky s cilem provést test nebo zkousku uréenym zptsobem;

g) rizika jakékoliv pfedvidatelné interference s jinymi prostiedky.

13.3. Prosttedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla pfi bézném pouziti i pfi vyskytu jedné zdvady minimali-
zovéna rizika pozdru nebo vybuchu. Zvldstni pozornost je nutno vénovat prostfedkim, jejichZ urcené pouziti
zahrnuje expozici hoflavym ¢ vybusnym latkdm nebo ldtkdm, které by mohly zptisobit vzniceni, nebo které se
pouZivaji ve spojeni s témito ldtkami.

13.4. Prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby sefizovani, kalibrace a tidrzba mohly byt provddény bezpecné
a acinné.

13.5. Prostredky, které jsou urceny k fungovéni s jinymi prostfedky nebo vyrobky, musi byt navrzeny a vyrobeny tak,
aby jejich interoperabilita a kompatibilita byly spolehlivé a bezpe¢né.

13.6. Prosttedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby se usnadnila jejich bezpe¢nd likvidace a bezpecnd likvidace
souvisejicich odpadnich latek uZivatelem nebo jinou osobou. Za timto tG¢elem musi vyrobci urdit a otestovat
postupy a opatieni, v jejichz dusledku Ize jejich prostiedky po pouziti bezpe¢né zlikvidovat. Tyto postupy musi
byt popsdny v ndvodech k pouziti.

13.7 Stupnice pro méfeni, monitorovdni nebo zobrazovdni (v¢etné zmény barvy a jinych optickych indikdtorti) musi
byt navrzeny a vyrobeny v souladu s ergonomickymi zdsadami, s pfihlédnutim k urcenému tlelu, uZzivateldm
a podminkdm prostfedi, v némz maji byt prostfedky pouZivany.

14.  Prostiedky s méfici funkei

14.1. Prostredky, které maji primdrni analytickou méFici funkci, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby zajiStovaly
pfiméfenou analytickou funkci v souladu s piilohou I bodem 9.1 pism. a), s ohledem na uréeny tcel prostredku.

14.2. Vysledky méfeni vykonanych pomoci prostiedkit s méfici funkci musi byt vyjadfeny v zdkonnych jednotkach
v souladu s ustanovenimi smérnice Rady 80/181/EHS ('

(") Smérnice Rady 80/181/EHS ze dne 20. prosince 1979 o sblizovani pravnich piedpisti ¢lenskych stdtii tykajicich se jednotek méfeni a o
zru$eni smérnice 71/354/EHS (UF. vést. L 39, 15.2.1980, s. 40).
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16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

Ochrana pted zéfenim

. Prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby expozice uZivateld nebo jinych osob zéifeni

(Zadoucimu, nezddoucimu, ndhodnému nebo rozptylenému) byla sniZena na nejniz$i moznou miru, a to
zplisobem, ktery je v souladu s uréenym tcelem, aniz by tim bylo omezeno pouziti odpovidajicich stanovenych
tirovni zédfeni pro diagnostické ucely.

. Pokud jsou prostfedky urceny k emitovani nebezpecného nebo potencidlné nebezpe¢ného ionizujictho nebo

neionizujictho zateni, musi byt nejvy$si moznou mérou:

a) navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruceno, Ze vlastnosti a mnozstvi emitovaného zdfeni lze kontrolovat
nebo upravovat; a

b) opatfeny optickymi displeji nebo zvukovymi vystrahami upozorfiujicimi na tyto emise.

. Ndvody k pouziti prostiedki emitujicich nebezpe¢né nebo potencidlné nebezpeéné zdfeni musi obsahovat

podrobné informace o povaze emitovaného zéfeni, prostiedcich k ochrané uzivatele a o zpiisobech, jak zamezit
nespravnému pouZiti a na nejnizsi moznou miru a co nejvhodnéjs$im zpisobem snizit rizika plynouci z instalace.
Uvedeny musi byt rovnéz informace o piijatelnosti a testovani funkéni zpusobilosti, o kritériich pfijatelnosti
a postupu tdrzby.

Elektronické programovatelné systémy — prosttedky obsahujici elektronické programovatelné systémy a software,
ktery je prostfedkem sdm o sobé

Prostfedky obsahujici elektronicky programovatelny systém, véetné softwaru, nebo software, ktery je prostiedkem
sim o sob¢, musi byt navrzeny tak, aby byla zajiténa opakovatelnost, spolehlivost a funkéni zpusobilost
v souladu s uréenym pouzitim. Pii vyskytu jedné zdvady je tieba pfijmout vhodnd opatfeni k odstranéni nebo
sniZeni ndslednych rizik na nejniz$i moznou miru nebo moznost zhorseni funkéni zptsobilosti.

U prostredkd, které obsahuji software, nebo u softwaru, ktery je prostfedkem sdim o sobé musi byt software
navrzen a vyroben v souladu s nejnovéj$im vyvojem s piihlédnutim k zdsadim Zivotniho cyklu vyvoje softwaru,
Fizeni rizik, v€etné bezpec¢nosti informaci, ovérovani a validace.

Software uvedeny v tomto bodu, ktery je uréen k pouziti v kombinaci s mobilnimi pocitatovymi platformami,
musi byt navrzen a vyroben s ohledem na specifické vlastnosti mobilni platformy (napf. velikost a kontrastn{
pomér obrazovky) a na vnési faktory souvisejici s jejich pouzitim (proménlivé prostiedi, pokud jde o troven
svétla nebo hluku).

Vyrobce musi stanovit minimdln{ pozadavky na hardware, vlastnosti sit{ informac¢nich technologii a bezpe¢nostni
opatfeni v oblasti informacnich technologii, véetné ochrany proti neopravnénému piistupu, nezbytné k pouzivani
softwaru v souladu se zamyslenym ucelem.

Prosttedky pfipojené ke zdroji energie nebo vybavené zdrojem energie

V piipadé prostiedkil pfipojenych ke zdroji energie nebo vybavenych zdrojem energie je tieba pfi vyskytu jedné
zdvady pfijmout vhodnd opatfeni k odstranéni nebo sniZeni ndslednych rizik na nejniz$i moznou miru.

Prostiedky, u nichZ bezpe¢nost pacienta zdvisi na vnitinim zdroji napdjeni, musi byt vybaveny zaf{zenim, které
umozni urcit stav tohoto zdroje napdjeni a ndlezité varuje nebo signalizuje, pokud kapacita zdroje napdjeni
dosdhne kritické Grovné. V piipadé potieby musi k tomuto varovéni ¢i signalizaci dojit jesté predtim, nez zdroj
napdjeni dosdhne kritické drovné.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se omezilo na nejniz$i moznou miru riziko vzniku elektromag-
netické interference, kterd by mohla narusit fungovani dotéeného prostfedku ¢i jinych prosttedk nebo zafizeni
v uréeném prostiedi.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby mély Groven vnitini odolnosti vi¢i elektromagnetickému ruseni
dostate¢nou k tomu, aby mohly fungovat v souladu s urcenym ticelem.

Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo za pfedpokladu spravné instalace a adrzby podle pokynt
vyrobce pokud mozno vylouceno riziko ndhodného drazu uzivatele nebo jakékoliv jiné osoby elektrickym
proudem pfi bézném pouziti prostfedku i pfi vyskytu jedné zdvady v prostiedku.
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18.  Ochrana pfed riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi vlastnostmi

18.1. Prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zarufena ochrana uZivateld a jinych osob pted riziky
souvisejicimi s mechanickymi vlastnostmi prostfedka.

18.2. Prosttedky musi byt za pfedvidanych podminek provozu dostate¢né stabilni. Musi byt schopné odoldvat
namahdni{ v pfedpoklddaném provoznim prostfedi a musi si tuto odolnost zachovat po dobu své predpoklddané
zivotnosti, pokud jsou dodrzovany veskeré pozadavky tykajici se kontroly a idrzby uvedené vyrobcem.

18.3. Pokud existuji rizika spojend s pfitomnosti pohyblivych ¢asti, s rozlomenim nebo odpojenim nebo tnikem latek,
musi byt zahrnuta pfislu§nd ochrannd opatfeni.

Veskeré kryty nebo jiné ochranné mechanismy, které jsou soucasti prostfedku z diivodu ochrany, obzvlasté pied
pohyblivymi ¢dstmi, musi byt bezpe¢né a nesmi brénit pfistupu k prostfedku pii bézném provozu ani omezovat
pravidelnou tdrzbu prostiedku podle uréeni vyrobce.

18.4. Prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejniz§i moZnou troven sniZeno riziko vyplyvajici
z vibraci vyvolanych témito prostfedky, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné prostiedky k omezeni
téchto vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud tyto vibrace nejsou soucdsti stanovené funkéni zptsobilosti
prostiedkd.

18.5. Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejniz§i moZnou troven sniZeno riziko vyplyvajici
z hluku, ktery emituji, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné prostfedky k omezeni hluku, zejména
u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni soucasti stanovené funkéni zptsobilosti prostiedki.

18.6. Koncové a pripojovaci ¢dsti 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 minimalizovina
veskerd moznd rizika.

18.7. Chyby, které by mohly vzniknout pii instalaci ¢i opétovné instalaci uritych casti pfed pouzitim nebo béhem ngj
a mohly by byt zdrojem rizika, se vylou¢i pti navrhu a konstrukci téchto ¢asti nebo, pokud se to nepodati, za
pomoci informaci uvedenych na samotnych ¢dstech nebo na jejich krytech.

Je-li pro zabrdnéni rizika nutno zndt smér pohybu pohyblivych ¢ésti, je tato informace uvedena také na téchto
¢astech nebo na jejich krytech.

18.8. Piistupné ¢asti prostiedkt (s vyjimkou ¢asti nebo mist uréenych k dodévani tepla nebo k dosazeni stanovenych
teplot) a jejich okoli nesmi dosahovat za béznych podminek pouziti potencidlné nebezpecnych teplot.

19. Ochrana pted riziky, kterd predstavuji prostfedky urcené pro sebetestovini nebo vySetfeni v blizkosti pacienta
nebo pfimo u pacienta

19.1. Prostiedky urcené pro sebetestovani nebo vySetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta musi byt navrzeny
a vyrobeny tak, aby fungovaly odpovidajicim zptsobem v souladu se svym uréenym télelem, s pfihlédnutim
k dovednostem ur¢eného uzivatele a k prostiedkim, které ma k dispozici, a k vlivu zptisobenému odli$nostmi,
které lze davodné ocekavat, pokud jde o v postupy a prostiedi uréeného uzivatele. Informace a pokyny
poskytnuté vyrobcem musi byt pro uréeného uzivatele lehce srozumitelné a snadno pouzitelné, tak aby bylo
mozné spravné interpretovat vysledky poskytnuté prostiedkem a zamezit zavadéjicim informacim. V piipadé
vysetieni v blizkosti pacienta nebo piimo u pacienta musi byt v informacich a pokynech poskytnutych vyrobcem
jasné uvedena droven proskoleni, kvalifikaci nebo zkuSenosti vyzadovanych u uZivatele.

19.2. Prostredky urc¢ené pro sebetestovani nebo vysetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta musi byt navrZeny
a vyrobeny tak, aby

a) bylo zajisténo, Ze uréeny uZivatel bude moci prostiedek ve vSech fazich postupu bezpecné a pfesné pouZivat,
a to ptipadné po odpovidajicim proskoleni nebo poskytnuti odpovidajicich informaci, a

b) bylo na co nejnizsi miru sniZeno riziko chyby ur¢eného uzivatele pfi manipulaci s prostfedkem a pfipadné se
vzorkem a také pfi interpretaci vysledka.

19.3. Prosttedky urCené pro sebetestovdni a vySetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta musi, kde je to
proveditelné, zahrnovat postup, jehoZ prostfednictvim mizZe urceny uZivatel:

a) ovéfit, Ze v dobé pouziti bude prostiedek fungovat tak, jak uril vyrobee, a

b) byt varovan, pokud prostfedek neposkytl platny vysledek.



C 126/92

Utedn véstnik Evropské unie 21.4.2017

20.

20.1.

20.2.

KAPITOLA 1II

PoZadavky tykajici se informaci poskytovanych spolu s prostredkem

Oznaceni a ndvod k pouziti
Obecné pozadavky tykajici se informaci poskytovanych vyrobcem

Ke kazdému prostfedku musi byt pfilozeny informace nutné k identifikaci prosttedku a jeho vyrobce a veskeré
tdaje o bezpecnosti a funkéni zpisobilosti, které jsou relevantni pro uZivatele nebo piipadné dalsi osoby. Tyto
informace mohou byt uvedeny na samotném prostiedku, na obalu nebo v ndvodu k pouziti a, pokud md
vyrobce internetové stranky, jsou na nich k dispozici a aktualizovéany, p¥i¢emz se zohledni tato pravidla:

a) Médium, formaét, obsah, Citelnost a umisténi oznaceni a navodu k pouziti musi odpovidat konkrétnimu
prostiedku, jeho urcenému ucelu a technickym znalostem, zkuSenostem, vzdélani nebo odborné piipravé
uréeného uzivatele nebo uZivateld. Zejména navod k pouziti musi byt napsin zptsobem srozumitelnym pro
uréeného uzivatele a p¥ipadné doplnén o nakresy a schémata.

b) Informace pozadované na oznaceni musi byt uvedeny na samotném prostfedku. Pokud to neni proveditelné
nebo vhodné, nékteré nebo vSechny informace mohou byt uvedeny na obalu kazdé jednotky. Pokud neni
individudlni plné oznaleni kazdé jednotky prakticky proveditelné, musi byt informace uvedeny na obalu
vétstho poctu prostiedki.

¢) Oznaceni musi byt provedeno ve formétu Citelném lidskym okem a mtize byt doplnéno strojové Citelnymi
informacemi, napiiklad radiofrekven¢ni identifikaci (,RFID“) nebo ¢drovymi kédy.

d) Navod k pouziti se poskytuje spolecné s prostiedky. V fadné odivodnénych a vyjime¢nych pfipadech se viak
ndvod k pouZiti nevyzaduje nebo muize byt zkrdcen, pokud lze prostfedek pouzivat bezpecné a podle urceni
vyrobce bez jakéhokoliv takového ndvodu k pouziti.

e) Pokud se jednomu uZivateli ajnebo na jedno misto doddvd vétsi pocet prostredkd, s vyjimkou prostredka
urCenych pro sebetestovani nebo pro vySetfeni v blizkosti pacienta nebo p¥mo u pacienta, Ize poskytnout
jedinou kopii navodu k pouziti, pokud s tim souhlasi kupujici, ktery mize v kazdém piipadé pozddat

o bezplatné poskytnuti dalsich kopii.

f) Pokud je prostiedek urcen pouze pro profesiondlni pouziti, Ize ndvod k pouziti uZivateli poskytnout v jiném
formdtu nez na papife (napt. v elektronickém formadtu) s vyjimkou p#ipadu, kdy je prostiedek uréen pro
vysetieni v blizkosti pacienta nebo p¥{mo u pacienta.

g) Zbytkovd rizika, o kterych musi byt uZzivatel nebo jind osoba informovéni, musi byt uvedena v informacich
dodavanych vyrobcem jakoZto omezeni, kontraindikace, pfedbéznd opatieni nebo vystrahy.

h) Tam, kde je to vhodné, maji informace uvedené vyrobcem podobu mezindrodné uznavanych symbold, a to s
pfihlédnutim k uréenym uzivateldm. Kazdy pouzity symbol nebo kazdd pouzitd identifika¢ni barva musi byt
v souladu s harmonizovanymi normami nebo spole¢nymi specifikacemi. V oblastech, pro které Zddné
harmonizované normy ani spole¢né specifikace neexistuji, musi byt symboly a barvy popsany v dokumentaci
dodavané s prostiedkem.

i) U prostfedkt obsahujicich ldtku nebo smés, kterd mtze byt povaZovdna za nebezpecnou s ohledem na
povahu a mnozstvi jejich slozek a formu, v niZ se vyskytuji, se pouziji ptislusné pozadavky na vystrazné
symboly nebezpecnosti a na oznacovéni podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Pokud pro nedostatek mista nelze
umistit vSechny informace na samotny prostfedek nebo na jeho oznaceni, umisti se p¥islusné vystrazné
symboly nebezpe¢nosti na oznaceni a ostatni informace pozadované nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 se uvedou
v navodech k pouziti.

j) Pouziji se ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 vztahujici se k bezpe¢nostnim listim, pokud nejsou veskeré
podstatné souvisejici informace dostupné jiz v ndvodu k pouZiti.

Informace na oznaceni

Oznaceni musi obsahovat vechny tyto tdaje:
a) ndzev nebo obchodni ndzev prostiedku;

b) udaje, které uzivatel nezbytné potfebuje k tomu, aby mohl identifikovat prostredek a urCeny ucel
prostiedku, pokud nenf uzivateli zfejmy;
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¢) jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsand ochrannd zndmka vyrobce a adresa jeho registrovaného
mista podnikan;

d) pokud md vyrobce své registrované misto podnikdni mimo Unii jméno jeho zplnomocnéného zéstupce
a adresa jeho registrovaného mista podnikdn;

e) udaj o tom, Ze prostfedek je diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, nebo v piipadg, ze je
prostiedek ,prostiedkem pro studii funkéni zplisobilosti®, iidaj o této skutecnosti;

f) dislo Sarze nebo sériové &islo prostiedku, pfed kterym jsou uvedena slova ,CISLO SARZE“ nebo ,SERIOVE
CISLO“ nebo piipadné rovnocenny symbol;

g) nosi¢ UDI podle ¢lanku 24 a prilohy VI &sti C;

h) jednozna¢ny udaj o lhité pro bezpecné pouziti prostfedku bez zhorSeni jeho funkéni zpusobilosti,
vyjadfeny pfinejmensim ve formdtu rok, mésic a pfipadné den, v uvedeném pofads;

i) pokud neni uveden zddny ddaj o datu, do kterého smi byt prostiedek bezpetné pouzivin, datum vyroby.
Toto datum vyroby mizZe byt zahrnuto jako soucdst Cisla Sarze nebo sériového disla, pokud je datum
zietelné rozlisitelné;

j) ptipadné tdaj o Cistém mnozstvi obsahu, vyjddfeny hmotnosti nebo objemem nebo poctem nebo
jakoukoliv kombinaci téchto veli¢in nebo jingm zptsobem, ktery pfesné oznacuje obsah baleni;

k) ddaj o jakychkoliv pouzitelnych zvlastnich podminkdch pro skladovani a/nebo manipulaci;

) pifipadné Gdaj o sterilnim stavu prostiedku a sterilizaéni metodé nebo ddaj uvadéjici jakykoliv zvlastni
mikrobidlni stav nebo stupen ¢istoty;

=]

vystrahy nebo pfedbéznd opatieni, kterd je tfeba ptijmout a o kterych musi byt uzivatel prosttedku nebo
jakdkoliv jind osoba neprodlené informovani. Tyto informace se mohou omezit na minimum, ale v tom
piipadé musi byt podrobnéjsi informace uvedeny v ndvodu k pouziti, a to s piihlédnutim k urcenym
uzivateldm;

n) pokud neni ndvod k pouziti prostfedku poskytnut v tisténé podobé, jak je uvedeno v bodu 20.1 pism. f),

udaj tykajici se jeho pEistupnosti (nebo dostupnosti) a pfipadé adresa internetovych stranek, kde je mozné jej
nalézt;

o) v piipadé potieby jakékoliv zvlastni ndvody k pouziti;

p) pokud je prostiedek uréen pro jedno pouziti, Gidaj o této skutecnosti. Udaj vyrobce o jednom pouziti musi
byt v ramci celé Unie jednotny;

q) pokud je prostfedek urcen pro sebetestovani nebo vysetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta, ddaj
o této skute¢nosti;

r) pokud nejsou rychlé zkousky urceny pro sebetestovini nebo vysetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo
u pacienta, vyslovné vylouceni téchto druht testovani;

s) pokud soupravy prostfedki obsahuji jednotlivd ¢inidla a predméty, které jsou dostupné jako samostatné
prostiedky, pak kazdy z téchto prostfedkd musi byt v souladu s pozadavky na oznacovini uvedenymi
v tomto bodu a s pozadavky tohoto nafizen;

t) prostiedky a samostatné soucdsti musi byt oznaceny, pfipadné s ohledem na 3arze, aby bylo mozné ucinit
viechny odpovidajici kroky ke zjisténi veskerych potencidlnich rizik, které prostfedky a jejich oddélitelné
souddsti predstavuji. V mife, v niZ je to prakticky proveditelné a vhodné, musi byt informace uvedeny na
prostiedku samotném nebo pfipadné na prodejnim obaly;

u) oznaleni prostfedkd pro sebetestovani musi obsahovat tyto tdaje:

i) druh vzorku nebo vzorkd nezbytnych k provedeni testu (napt. krev, mo¢ nebo sliny);
ii) nezbytnost dalich materidlt pro zajisténi fddného fungovani testu;
iii) kontaktni ddaje pro poskytnuti dalsiho poradenstvi a pomoci.

Naézev prostiedkil pro sebetestovani nesmi zohlednovat jiny uréeny acel nez tcel stanoveny vyrobcem.

20.3. Informace na obalu, ktery zachovéva sterilni podminky prosttedku (déle jen ,sterilni obal®)

Na sterilnim obalu musi byt uvedeny tyto tdaje:
a) oznaceni umoznujici povazovat sterilni obal za sterilni,

b) prohldeni o sterilité prostiedku,
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¢) zpusob sterilizace,

d) jméno a adresa vyrobce,
e) popis prostfedku,

f) meésic a rok vyroby,

g) jednoznaény ddaj o lhité pro bezpecné pouziti prostfedku vyjidfeny pfinejmensim ve formdtu roku
a mésice, a pipadné dne, v uvedeném pofadi a

h) pokyn ovéfit v ndvodu k pouziti, co je tfeba délat v piipadg, Ze je steriln{ obal pfed pouzitim poskozen nebo
netimyslné otevien.

20.4. Informace v ndvodu k pouziti

20.4.1. Navod k pouziti musi obsahovat vSechny tyto tdaje:
a) ndzev nebo obchodni ndzev prostredku;
b) tdaje nezbytné nutné pro uZivatele k jednoznaéné identifikaci prostfedku;
¢) urceny Gcel prostiedku;
i)  co se zji§tuje nebo méif;

ii) jeho funkci (napf. screening, monitorovani, stanoveni diagnézy nebo pomoc pii stanoveni diagnozy,
progndzy, predikce, doprovodna diagnostika);

i) konkrétni informace, které maji byt poskytovany v souvislosti s témito aspekty:
— fyziologicky nebo patologicky stav;
— vrozend télesnd nebo mentalni postiZen;
— predispozice k urc¢itému zdravotnimu stavu nebo nemoci;
— stanoveni bezpecnosti a kompatibility s potencidlnimi pFjemci;
— predvidani reakce nebo reakci na lécbu;
— stanoven{ nebo monitorovani lé¢ebnych opatfent;

iv) zda je automaticky, ¢i nikoliv;

v)  zda je kvalitativni, semikvantitativni nebo kvantitativni;

vi) pozadovany typ vzorku nebo vzorkd;

vii) pipadné populace uréend k testovani a

vii) u doprovodné diagnostiky, mezindrodni nechranény nazev (INN) souvisejictho 1é¢ivého piipravku, na
ktery je doprovodny test zaméfen;

d) ddaj o tom, Ze prostfedek je diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro, nebo v piipadé, Ze je
prostiedek ,prostfedkem pro studii funkéni zptisobilosti®, idaj o této skutecnosti;

e) piislusny urceny uzivatel, pfipadné (napf. sebetestovdni, testovdni v blizkosti pacienta nebo piimo
u pacienta a profesiondlni pouziti v laboratofi, zdravotniti pracovnici);

f)  princip testu;

g) popis kalibritortt a kontrol a jakékoliv omezeni pii jejich pouziti (napf. vhodny pouze pro specidlni
nastroj);

h) popis ¢inidel a jakékoliv omezeni pfi jejich pouziti (napf. vhodny pouze pro specidlni ndstroj) a slozeni
vysledku reakce ¢inidla podle povahy a mnozstvi nebo koncentrace aktivni slozky nebo slozek ¢inidla nebo
¢inidel nebo celku a ptipadné vyjadreni, Ze prostiedek obsahuje dalsi slozky, které mohou ovlivnit méFeni;

i) seznam poskytnutych materidli a seznam nutnych specidlnich materidld, které poskytnuty nejsou;
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j) v pripadé prostiedkil uréenych pro pouziti v kombinaci s jinymi prostfedky nebo vSeobecné pouzivanym
zaf{zenim nebo v pipadé prostfedkd do jinych prostiedk nebo uvedenych zafizeni instalovanych nebo s
nimi spojenych:

— informace k identifikaci takovych prostiedki nebo takového zatizeni, aby se docililo jejich validované
a bezpe¢né kombinace, véetné hlavnich vlastnosti z hlediska funkéni zptsobilosti, a/nebo

— informace o veskerych zndmych omezenich kombinaci prostredki a zafizent;

k) 1daj o jakychkoliv platnych zvldstnich podminkdch pro skladovani, jako napfiklad teplota, svétlo, vlhkost
atd., a/nebo pro manipulaci;

) stabilita béhem pouzivani, kterd mutze zahrnovat podminky a dobu skladovani po prvnim otevieni
primarniho obalu, spolu s podminkami pro skladovani a stabilitou pracovnich roztokd, kde je to vhodné;

m) pokud je prostiedek doddvdn jako sterilni, tidaj o jeho sterilnim stavu a steriliza¢ni metodé a pokyny pro
piipad poskozen sterilntho obalu pred pouzitim;

n) informace umoziiujici uZivateli byt obezndmen s veSkerymi vystrahami, pfedbéZnymi opatfenimi,
opatfenimi, kterd maji byt pfijata, a omezenimi pouziti, pokud jde o dotéeny prostfedek. Tyto informace
musi p¥{padné zahrnovat:

i) vystrahy, pfedbéZnd opatfeni a/nebo opatfeni, kterd maji byt pfijata v pfipadé poruchy prostfedku nebo
zhorSeni jeho funkce, coZ naznacuji zmény v jeho vzhledu, které mohou ohrozit jeho funkéni
zpusobilost;

ii) vystrahy, pfedbéznd opatfeni a/nebo opatteni, kterd maji byt pfijata, s ohledem na expozici divodné
pfedvidatelnym vnéjsim vlivim nebo podminkdm prostiedi, jako jsou magnetickd pole, vnéjsi elektrické
a elektromagnetické vlivy, elektrostaticky vyboj, zdfeni souvisejici s diagnostickymi nebo 1é¢ebnymi
postupy, tlak, vlhkost nebo teplota;

iif) vystrahy, preventivni opatfeni ajnebo opatieni, kterd maji byt pfijata s ohledem na rizika interference,
kterd predstavuje davodné predvidatelnd pFtomnost prostfedku pii  specifickych diagnostickych
vySetfenich, hodnocenich, terapeutickém oSetfeni ¢i jinych postupech, jako napiiklad elektromagnetickd
interference emitovand prostfedkem, kterd ma vliv na jiné zaf{zens;

iv) preventivni opatfeni tykajici se materidld zaclenénych do prostfedku, které obsahuji karcinogenni
a mutagenni latky nebo latky toxické pro reprodukci ¢i litky narusujici ¢innost Zlaz s vnitini sekreci
nebo se z téchto latek sklddaji nebo které by mohly zpisobit senzibilizaci ¢i alergickou reakci pacienta
nebo uzivatele;

v) pokud je prostiedek urcen pro jedno pouziti, idaj o této skutec¢nosti. Udaj vyrobce o jednom pouziti
musi byt v rdmci celé Unie jednotny;

vi) pokud je prostiedek uréen k opakovanému pouziti, informace o vhodnych postupech, které opakované
pouziti dovoluji, véetné ¢isténi, dezinfekce, dekontaminace, baleni, a pfipadné o validované metodé nové
sterilizace. Musi byt poskytnuty informace k identifikaci toho, Ze by prostiedek jiz nemél byt opakované
pouzivdn, jako napiiklad zndmky degradace materidlu nebo maximalni pocet pfipustnych opakovanych
pouzitf;

o) jakékoliv vystrahy nebo pfedbéznd opatieni tykajici se potencidlné infekéntho materidlu, ktery je obsazen
v prostiedku;

p) piipadné pozadavky na zvldstni prostory, jako napiiklad ¢isté prostiedi, nebo zvlastni odbornou piipravu,
jako naptiklad v oblasti radia¢ni bezpec¢nosti, nebo konkrétni kvalifikace uréeného uzivatele prostredku;

q) podminky pro odbér a piipravu vzorku a manipulaci s nim;
r) Udaje o kazdé tipravé nebo piipravné manipulaci pfedtim, neZ je prostfedek pfipraven k pouziti, jako
napiiklad sterilizace, zdvéretnd kompletace, kalibrace atd., a to u prostiedku, ktery md byt pouzivin

v souladu s Gi¢elem urcenym vyrobcem;

s) informace nutné pro ovéfeni toho, zda je prostfedek fadné instalovan a je pfipraven k bezpetnému
fungovéni a podle urceni vyrobce a piipadné také:

— podrobné tidaje o zpusobu a Cetnosti preventivni a pravidelné adrzby, vetné ¢isténi a dezinfekce;

— ddaj o jakychkoliv spotfebnich soucdstech a o zptsobu jejich nahrazovéni;
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— informace o jakékoliv kalibraci nutné k zajisténi toho, aby prostiedek fungoval spravné a bezpecné po
celou uréenou dobu jeho Zivotnosti;

— metody ke sniZeni rizik hrozicich osobdm, které se podileji na instalaci, kalibraci nebo servisu
prostiedk;

t) pipadné doporuceni pro postupy kontroly kvality;

u) metrologickd sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibrdtorim a kontrolnim materidlim, vetné identifikace
piislusnych pouzitych referencnich materidlti nebo referen¢nich postupti méfeni vyssiho fadu, a informace
o maximdlnich (interné povolenych) odchylkdch mezi Sarzemi poskytnuté spolu s piislusnymi &iselnymi
tdaji a mérnymi jednotkami;

v) postup zkousky véetné vypoctl a interpretace vysledkd a v relevantnich p¥ipadech to, zda je tieba zvazit
provedeni néjakého potvrzujictho testu; ve vhodnych piipadech musi byt navod k pouziti doplnén
informacemi ohledné odchylek mezi Sarzemi poskytnutymi spolu s pfislusnymi ¢iselnymi ddaji a mérnymi
jednotkami;

w) vlastnosti analytické funkce, jako je analyticka citlivost, analytickd specificita, pravdivost (zkresleni), pfesnost
(opakovatelnost a reprodukovatelnost), spravnost (vyplyvajici z pravdivosti a pFesnosti), meze detekce
a rozsah méfeni, (informace potfebné ke kontrole znidmych relevantnich interferenci, kiizovych reakeci
a omezeni metody), rozsah méfeni, linearita a informace o pouziti dostupnych referen¢nich postupt
a materidlti méfeni ze strany uZivatele;

x) vlastnosti z hlediska klinické funkce, jak jsou definoviny v bodu 9.1 této piilohy;
y) matematicky pfistup, na jehoz zdkladé je proveden vypocet analytického vysledku;

z) piipadné vlastnosti z hlediska klinické funkce, jako je prahovd hodnota, diagnostickd citlivost a diagnostickd
specificita, pozitivni a negativni prediktivni hodnota;

aa) piipadné referen¢ni intervaly v béznych a dotéenych populacich;

ab) informace o rusivych ldtkdch nebo omezenich (napf. vizudlni dikaz hyperlipidemie nebo hemolyzy, stéii
vzorku), jeZ mohou ovlivnit funkéni zpasobilost prostiedku;

ac) vystrahy nebo preventivni opatfeni, které maji byt pfijaty, za Glelem usnadnéni bezpecné likvidace
prostiedku, jeho pfislusenstvi a spotfebnich materidlt pouzivanych spolu s nim, pokud existuji. Tyto
informace musi piipadné zahrnovat:

i) nebezpe¢i infekce nebo mikrobidlni nebezpedi, jako napiiklad spotiebni materidly kontaminované
potencidlné infekénimi latkami lidského pivodu;

ii) nebezpeci pro zivotni prostiedi, jako napiiklad baterie nebo materidly emitujici potencidlné nebezpecné
trovné zafeni;

iii) fyzikdlni nebezpedi (napt. vybuch).

ad) jméno, registrované obchodni jméno nebo registrovand ochrannd znidmka vyrobce a adresa jeho registro-
vaného mista podnikdni, na niZ jej lze kontaktovat a kde jej lze nalézt, spolu s telefonnim nebo faxovym
Cislem ¢ internetovymi strankami, kde lze ziskat technickou pomoc;

ae) datum vydani ndvodu k pouZiti nebo, v piipadé revize, datum vydani a identifikdtor posledni revize nivodu
k pouziti s jasnym vyznacenim provedenych zmén;

af) poznidmka pro uZivatele o tom, Ze jakdkoliv zdvaznd nezddouci pithoda, ke které doslo v souvislosti
s dotéenym prostfedkem, musi byt hldSena vyrobci a piislusnému organu ¢lenského stitu, v némz je
uzivatel nebo pacient usazen;

ag) pokud soupravy prostiedktl obsahuji jednotlivd ¢inidla a pfedméty, které mohou byt dostupné jako
samostatné prostiedky, pak kazdy z téchto prostfedkt musi byt v souladu s pozadavky na ndvod k pouziti
uvedenymi v tomto bodu a s poZadavky tohoto nafizeni.

ah) v piipadé prostiedktt obsahujicich elektronické programovatelné systémy, véetné softwaru, nebo software,
ktery je prostfedkem sdim o sob€, minimdlni pozadavky na hardware, vlastnosti siti informacnich
technologii a bezpe¢nostni opatfeni v oblasti informacnich technologii, v¢etné ochrany proti neoprav-
nénému piistupu, nezbytné k pouzivani softwaru v souladu se zamyslenym tcelem.
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20.4.2 Kromé toho musi byt ndvod k pouziti u prostiedk uréenych pro sebetestovini v souladu se viemi témito
zdsadami:

a) musi byt uvedeny podrobnosti ohledné postupu testu, véetné jakékoliv ptipravy ¢inidel, odbéru vzorkti nebo
piipravy a informaci o tom, jak test provddét a jak interpretovat vysledky;

b) konkrétni podrobné tidaje mohou byt vynechdny, pokud jsou ostatni informace dodané vyrobcem dostate¢né
k tomu, aby mohl uzivatel prosttedek pouzit a aby porozumél vysledku nebo vysledkiim ziskanym prostied-
nictvim prostiedku;

¢) informace tykajici se ur¢eného tcelu prosttedku musi byt dostate¢né k tomu, aby mohl uzivatel porozumét
lécebnym souvislostem a aby ureny uZivatel mohl sprdvné interpretovat vysledky;

d) vysledky musi byt vyjadtovany a pfedlozeny zptsobem, ktery je uréenému uZivateli snadno srozumitelny;

e) uzivatel musi byt informovdn o tom, jak postupovat (v piipadé pozitivnich, negativnich nebo nejasnych
vysledkil), o omezenich testu a o moznosti ziskdni fale$né pozitivntho nebo falesné negativniho vysledku.
Musi byt také poskytnuty informace o jakychkoliv faktorech, které mohou vysledek testu ovlivnit, jako
napiiklad vék, pohlavi, menstruace, infekce, cviceni, hladovéni, dieta nebo medikace;

f) poskytované informace musi obsahovat zfetelné upozornéni, Ze by uzivatel nemél ¢init Zadné zavéry o jejich
zdravotnim dopadu bez pfedchozi porady s pfislusnym zdravotnickym pracovnikem, informace o t¢incich
a prevalenci nemoci a pfipadné informace specifické pro clensky stat nebo stity, v nichZ je prostfedek
uveden na trh, o tom, kde muize uZivatel ziskat dalsi poradenstvi, jako napiiklad vnitrostdtni informacni
linky, internetové stranky;

g) v piipadé prostredkd uréenych pro sebetestovani pouzivanych za ticelem monitorovani diive diagnostikované
probihajici nemoci nebo zdravotniho stavu musi tyto informace specifikovat, Ze pacient by mél zménit
zpusob 1é¢by pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu nélezité proskolen.
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PRILOHA II

Technickd dokumentace

Technickd dokumentace a ptipadné jeji souhrn, ktery ma vyhotovit vyrobce, se musi pfedlozit jasnym, pfehlednym
a jednoznaénym zptsobem umoziujicim snadné vyhleddvani a musi obsahovat zejména prvky uvedené v této piiloze.

1. POPIS A SPECIFIKACE PROSTREDKU, VCETNE JEHO VARIANT A PRISLUSENSTVI
1.1. Popis a specifikace prostiedku

a) Nézev nebo obchodni nézev vyrobku a celkovy popis prostfedku, veetné jeho urceného tdéelu a urcenych
uZivateld;

b) zdkladni UDI-DI podle ptilohy VI ¢&isti C pridéleny vyrobcem dotéenému prostiedku, jakmile bude
identifikace tohoto prostfedku zaloZena na systému UDI, a pokud tomu tak neni, zfetelnd identifikace pro-
stfednictvim kédu vyrobku, katalogového ¢isla nebo jiného jednoznacného odkazu umoznujictho vysledo-
vatelnost;

¢) urceny ucel prostiedku, ktery maze zahrnovat tyto informace:
i)  co se zjistuje nebo méii;

ii) jeho funkci, jako napfiklad screening, monitorovini, diagnostika nebo pomoc pfi diagnostice,
prognoza, predikce, doprovodnd diagnostika;

i) konkrétni nemoc, zdravotni stav nebo sledovany rizikovy faktor, které maji byt zjistény, definovany
nebo diferencovény;

iv) zda je automaticky, ¢i nikoliv;
v)  zda je kvalitativni, semikvantitativni nebo kvantitativni;
vi) pozadovany typ vzorku nebo vzorkd;
vii) pFpadné populace urend k testovan;
viii) uréeny uzivatel;
ix) v ptipadé doprovodné diagnostiky kromé toho i pfislusna cilovd populace a souvisejici 1é¢ivy piipravek
nebo ptipravky;
d) popis principu zkusebni metody nebo principt fungovani néstroje;
e) zdivodnéni kvalifikace vyrobku jakoZto prostiedku;

f) rizikovd tiida prostfedku a odtivodnéni klasifikaéniho pravidla nebo pravidel pouzitych v souladu s
piilohou VIII;

g) popis soucdsti a pfipadné popis reaktivnich slozek piislusnych soucdsti, jako jsou protilatky, antigeny,
primery nukleovych kyselin;

a piipadné:

h) popis odbéru vzork a transportnich materidli poskytovanych s prostfedkem nebo popis specifikaci
doporucenych pro pouzitf;

i) v ptipadé ndstroji pro automatizované zkousky: popis piislusnych vlastnosti zkousek nebo specidlnich
zkousek;

j) v ptipadé automatizovanych zkousek: popis piislusnych vlastnosti nastrojového vybaveni nebo specidlniho
nastrojového vybaven;

k) popis jakéhokoliv softwaru, ktery md byt pouzit s prostfedkem;
1) popis nebo dplny seznam riznych konfiguraci/variant prostfedku, které jsou urceny k dodani na trh;
m) popis piislusenstvi prostiedku, jinych prostfedkt a jinych vyrobkd, které nejsou prostiedky a které jsou

urleny k pouziti v kombinaci s timto prostiedkem.

1.2. Odkaz na pfedchozi a podobné generace prostiedku

a) prehled tykajici se pfedchozi generace nebo generaci prostfedku vyrobeného danym vyrobcem, pokud
takové prostredky existuji;

b) prehled zjisténych podobnych prostiedkit dostupnych v Unii nebo na mezindrodnich trzich, pokud takové
prostiedky existuji.



21.4.2017 Utednt véstnik Evropské unie C 126/99

2. INFORMACE, KTERE MA POSKYTNOUT VYROBCE

Uplny soubor

a) oznaceni na prostfedku a jeho obalu, napt. jednotkovy obal, prodejni obal, piepravni obal v piipadé
zvlastnich podminek zachdzeni, v jazycich pipustnych v ¢lenskych stdtech, v nichz se md prostfedek
prodavat;

b) ndvod k pouziti v jazycich ptipustnych v ¢lenskych stitech, v nichZ se mé prostfedek prodavat.
3. INFORMACE O NAVRHU A VYROBE
3.1. Informace o ndvrhu

Informace, které umoziiuji pochopent jednotlivych fizi navrhovéni prostiedku, musi obsahovat:

a) popis zdsadnich slozek prostiedku, jako jsou protilatky, antigeny, enzymy a primery nukleovych kyselin,
poskytovanych s prostiedkem nebo doporucenych pro pouziti s prostiedkem;

b) u ndstroji popis hlavnich subsystémt, analytické technologie (napf. zdsady fungovini, kontrolni
mechanismy), specidlni hardware a software;

¢) u ndstroju a softwaru piehled celého systému;
d) u softwaru popis metodiky interpretace dajti, tedy algoritmus;

e) u prostiedkd uréenych pro sebetestovani nebo vySetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta popis
aspektl navrhu, které tyto prosttedky ¢ini vhodnymi pro sebetestovani nebo vysetieni v blizkosti pacienta
nebo pfimo u pacienta.

3.2. Informace o vyrobé

a) Informace, které umoznuji pochopeni vyrobnich postupti, jako je vyroba, montdz, vystupni kontrola

vyrobku a baleni dokonceného prostfedku. Podrobnéjsi informace se poskytuji pro ucely auditu systému
fizeni kvality nebo jinych pouzitelnych postupt posuzovéni shody;

b) identifikace vSech mist, v¢etné dodavatelti a subdodavateld, kde se provadéji ¢innosti souvisejici s vyrobou.

4. OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCN{ ZPUSOBILOST

Dokumentace musi obsahovat informace umoznujici prokdzani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost
a funkéni zpusobilost stanovenymi v piiloze I, které jsou pouzitelné na dany prostfedek a zohlednuji jeho
urCeny ucel, véetné odivodnéni, validace a ovéfeni Feleni zvolenych za ticelem splnéni uvedenych pozadavkd.
Toto prokdzani shody musi rovnéz zahrnovat:

a) obecné poZzadavky na bezpecnost a funkéni zpusobilost, které se pouziji na prostiedek, a vysvétleni, proc¢ se

.....

b) metodu nebo metody pouzité pro Gcely prokdzani shody s kazdym piislusnym obecnym pozadavkem na
bezpe¢nost a funkéni zptisobilost;

¢) harmonizované normy, spolecné specifikace nebo jind fesent, které byly pouzity;

d) pfesnou identitu kontrolovanych dokumentd poskytujicich doklad o shodé s kazdou harmonizovanou
normou, spoleénymi specifikacemi nebo jinou uplatnénou metodou k prokdzini shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost. Informace uvedené v tomto bodu musi obsahovat kiiZovy

odkaz na umisténi takovych dokladdi v rdmci tplné technické dokumentace a piipadné souhrnu technické
dokumentace.

5. ANALYZA POMERU PRINOSU A RIZIK A RIZENI RIZIK

Dokumentace musi obsahovat informace o:
a) analyze poméru piinosti a rizik uvedené v piiloze I bodech 1 a §8; a

b) zvolenych feSenich a vysledcich Fzenf rizik uvedeného v piiloze I bodu 3.
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6. OVEROVANI A VALIDACE VYROBKU

Dokumentace musi obsahovat vysledky a kritické analyzy vSech testli a/nebo studii provedenych za tcelem

ovétovani a validace s cilem prokdzat shodu prostiedku s pozadavky tohoto nafizeni, a zejména s pouzitelnymi

obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost.

To zahrnuje:

6.1. Informace o analytické funkci vyrobku
6.1.1.  Druh vzorku

V tomto bodu se popisuji rizné druhy vzorkd, které lze analyzovat, véetné podminek jejich stability, jako

napiiklad skladovéni, p¥{padné podminky pro piepravu vzorku a s ohledem na metody analyzy, pfi nichz hraje

kritickou dlohu ¢as, informace o ¢asovém rdmci mezi odbérem vzorku a jeho analyzou, a podminek pro
skladovani, jako naptiklad délka trvani, teplotni limity a cykly zmrazeni/rozmrazeni.

6.1.2.  Vlastnosti analytické funkce

6.1.2.1. Sprdvnost méfeni

a) Pravdivost méfeni
V tomto bodu se poskytuji informace o pravdivosti postupu méfeni a souhrn dostate¢né podrobnych ddajd,
aby se umoznilo posouzeni ptiméfenosti prostiedkd zvolenych pro stanoveni pravdivosti. Meéfeni
pravdivosti se pouZiji na kvantitativni i kvalitativni zkousky pouze tehdy, pokud je k dispozici certifikovany
referen¢ni materidl nebo metoda.

b) Presnost méfeni
Tento bod popisuje studie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti.

6.1.2.2. Analytickd citlivost

Tento bod zahrnuje informace o koncepci a vysledcich studil. Musi obsahovat popis druhu vzorku a p¥ipravy

véetné matrice, Grovn{ analytdi a zpUsobu, jakym byly tyto trovné stanoveny. Musi byt rovnéz uveden pocet

replikdth testovanych pfi kazdé koncentraci a rovnéz popis vypoctu pouzitého ke stanoveni citlivosti zkousky.
6.1.2.3. Analytickd specificita

Tento bod popisuje studie interference a kifzové reaktivity za tcelem stanoveni analytické specificity za

pitomnosti jinych latek/agentt ve vzorku.

Musi byt poskytnuty informace o hodnoceni potencidlné rusivych a kifzové reagujicich latek nebo agentl pii

zkousce, o druhu a koncentraci testované latky nebo agentu, druhu vzorku, testovaci koncentraci analytu a o

vysledcich.

Rusivé a kifzové reagujici litky nebo agenty, které jsou v zavislosti na druhu a koncepci zkousky velmi razné,

mohou pochdzet z exogennich nebo endogennich zdrojt, jako jsou:

a) latky pouzivané k 1é¢bé pacienta, jako napiiklad 1é¢ivé pfipravky;

b) latky, které pacient poziva, jako napfiklad alkohol, potraviny;

¢) latky pfiddvané béhem piipravy vzorku, jako napiiklad konzervacni piisady, stabilizatory;

d) latky vyskytujici se ve specifickych druzich vzorkd, jako naptiklad hemoglobin, lipidy, bilirubin, proteiny;

e) analyty s podobnou strukturou, jako naptiklad prekurzory, metabolity, nebo zdravotni podminky, které
nesouvisi s podminkami testu, v¢etné vzorkti negativnich v dané zkousce, ale pozitivnich v podminkach,
které mohou podminky testu napodobovat.

6.1.2.4. Metrologicka sledovatelnost kalibratoru a hodnoty kontrolnich materidlti
6.1.2.5. Rozsah méfeni u zkousky

Tento bod obsahuje informace o rozsahu méfeni bez ohledu na to, zda jsou méfici systémy linedrni nebo
nelinedrni, véetné meze detekce, a uvddi informace o zptsobu, jakym byly rozsah a meze detekce stanoveny.
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Tyto informace musi zahrnovat popis druhu vzorku, pocet vzorkd, pocet replikdti a pi{pravu vzorku vcetné
informaci o matrici, trovnich analytu a zptsobu, jakym byly tyto Grovné stanoveny. P¥ipadné se doplni popis
jakéhokoli efektu nadbytku antigenu (tzv. ,hook effect”) a tdaje na podporu zmirnujicich opatieni, jako
napfiklad fedéni.

6.1.2.6. Definice zkousky meznich hodnot

Tento bod obsahuje souhrn analytickych tdaji s popisem koncepce studie véetné metod pro stanoveni zkousky
meznich hodnot, v¢etné:

a) studované populace nebo populaci: demografickd kritéria, kritéria vybéru, kritéria pro zafazeni a vylouceni,
pocet zahrnutych jedinct;

b) metody nebo zptsobu charakteristiky vzorkd; a
¢) statistické metody, napf. Receiver Operator Characteristic (ROC) pro generovani vysledkd, a p¥padné definici
Sedé zoény/[neurcité zony.

6.1.3. Zprava o analytické funkci uvedend v pifloze XIIL

6.2. Informace o klinické funkci a klinickych dtikazech. Zpréva o hodnoceni funkéni zptsobilosti

Dokumentace musi obsahovat zprévu o hodnoceni funkéni zpisobilosti prostiedku, kterd zahrnuje zpravy
o védecké platnosti a analytické a klinické funkci uvedené v piiloze XIII, spolu s posouzenim téchto zprav.

Musi byt zahrnuty dokumenty ke studii o klinické funkci podle piilohy XIII ¢asti A bodu 2 nebo na né musi
byt uveden tplny odkaz v technické dokumentaci.

6.3. Stabilita (vyjma stability vzorku)

Tento bod popisuje studie proklamované doby skladovani, stability béhem pouzivani a pfepravni stability.

6.3.1. Proklamovand doba skladovani

Tento bod poskytuje informace o studiich zkouseni stability na podporu proklamované doby skladovani
prostiedku. Testovani musi byt provedeno alespofi na tfech riznych Sarzich vyrobenych za podminek, které
jsou v zdsadé rovnocenné podminkdm bézné vyroby. Tyto tii SarZe nemusi byt po sobé nasledujicimi SarZemi.
Zrychlené studie nebo tdaje extrapolované z tidaji v redlném Case jsou pfijatelné pro prvotni tvrzeni o dobé
skladovani, ale musi po nich ndsledovat studie stability v redlném case.

Tyto podrobné informace musi zahrnovat:

a) zpravu o studii v¢etné protokolu, poctu Sarzi, kritérif pfijatelnosti a zkuSebnich intervald;

b) pokud byly provedeny zrychlené studie dfive nez studie v redlném case, je tfeba popsat metodu pouZitou
pro zrychlené studie;

¢) zévéry a proklamovanou dobu skladovani.

6.3.2.  Stabilita béhem pouzivani

Tento bod poskytuje informace o studiich stability béhem pouzivani pro jednu 3arzi odrdZzejici bézné pouzivani
prostiedku bez ohledu na to, zda za skute¢nych nebo simulovanych podminek. To miiZe zahrnovat stabilitu
oteviené lahvicky nebo, v pfipadé automatickych ndstrojt, stabilitu pfi provozu.

Pokud se v pifpadé automatickych ndstrojii proklamuje stabilita kalibrace, je nutno zahrnout podptrné tdaje.
Tyto podrobné informace mus{ zahrnovat:

a) zpravu o studii (véetné protokolu, kritérii pfijatelnosti a zkusebnich intervald);

b) zavéry a proklamovanou stabilitu béhem pouzivdni.
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6.3.3.  Pfepravni stabilita

Tento bod poskytuje informace o studiich pfepravni stability pro jednu $arzi prostfedkd za tG¢elem hodnoceni
snasenlivosti prostfedkti vii¢i predpokladanym pfepravnim podminkdm.

Prepravni studie lze provddét za skute¢nych nebo simulovanych podminek a musi zahrnovat proménlivé
pfepravni podminky, jako je extrémni teplo nebo zima.

Tyto informace musi popisovat:
a) zpravu o studii (véetné protokolu a kritérii pfijatelnosti);
b) metodu pouzitou pro simulované podminky;
¢) zévéry a doporucené piepravni podminky.
6.4. Ovéfeni a validace softwaru

Dokumentace musi obsahovat dikazy o validaci softwaru, jak je pouzit v dokonceném prostiedku. Tyto
informace musi bézné zahrnovat souhrnné vysledky veskerého ovéfovéni, validace a zkousek provedenych
interné a platnych ve skute¢ném prostedi uzivatele pfed koneénym propusténim. Rovnéz se musi tykat vech
riznych konfiguraci hardwaru a pfipadné operacnich systému uvedenych na oznaceni.

6.5. Dopliujici informace poZadované ve specifickych pfipadech

a) V piipadé prostiedkti uvddénych na trh ve sterilnim nebo vymezeném mikrobiologickém stavu popis
podminek prostiedi pro piislusné fize vyroby. V piipadé prosttedkdt uvddénych na trh ve sterilnim stavu
popis pouzitych metod, véetné ovéfovacich zprav, s ohledem na baleni, sterilizaci a udrzovani sterility.
Ovéfovaci zprava se musi tykat testovani mikrobidlntho zatiZeni, testovani na pFtomnost pyrogent
a pfipadné testovéani pfitomnosti zbytk steriliza¢niho prostfedku;

b) v ptipadé prostiedkd obsahujicich tkdné, bunky a litky zvifectho, lidského nebo mikrobidlniho pivodu
informace o ptvodu takového materidlu a o podminkdch, za kterych byly odebrany;

¢) v pipadé prostredkl uvddénych na trh s méfici funkei popis metod pouzitych za Gcelem zajisténi
spravnosti, jak je stanovena ve specifikacich;

d) pokud md byt prostfedek pfipojen k jinému zafizeni za dcelem zamysleného fungovéni, popis vysledné
kombinace vCetné dikazu o tom, Ze spliiuje obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zpusobilost
stanovené v pifloze 1, kdyzZ je pfipojen k jakémukoliv takovému zafizeni, s ohledem na vlastnosti uvedené
vyrobcem.
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PRILOHA III

Technickd dokumentace tykajici se sledovédni po uvedeni na trh

Technickd dokumentace tykajici se sledovdni po uvedeni na trh, kterou md vypracovat vyrobce v souladu s ¢lanky 78
az 81 musi byt pfeloZena jasnym, uspofddanym a jednoznanym zplsobem umoZiujicim snadné vyhleddvani
a obsahuje zejména prvky popsané v této piiloze:

1. Plan sledovani po uvedeni na trh vypracovany podle ¢lanku 79.

V plénu sledovani po uvedeni na trh vyrobce prokaze, ze spliiuje povinnosti podle ¢lanku 78.

a) Plan sledovani po uvedeni na trh se tykd shromazdovani a vyuzivini dostupnych informaci, a to zejména:

informaci tykajicich se zdvaznych nezddoucich piihod, véetné informaci z pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti, a bezpe¢nostnich ndpravnych opatieni v terénu;

zdznamu tykajicich se nezdvaznych pithod a ddajti o veskerych nezddoucich vedlejsich Gcincich;
informaci o ohlaSovani trendd;

relevantni specializované nebo technické literatury, databazi nebo registri;

informaci, v¢etné zpétné vazby a stiZnosti, poskytovanych uZivateli, distributory a dovozci a

vefejné dostupnych informaci o podobnych zdravotnickych prostredcich.

Plan sledovani po uvedeni na trh musi obsahovat alespon:

proaktivni a systematicky proces shromazdovani veskerych informaci uvedenych v pismenu a). Tento proces
umoziuje spravnou charakterizaci funkéni zpisobilosti prostiedkt a umozni rovnéZ srovndni, které je tieba
provést mezi danym prostiedkem a podobnymi vyrobky dostupnymi na trhu;

ucinné a vhodné metody a postupy posuzovani nashromdzdénych tdaji;

vhodné ukazatele a prahové hodnoty pro pouziti pfi pribézném opakovaném posuzovini analyzy poméru
pfinost a rizik a fizenf rizik podle p¥ilohy I bodu 3;

ucinné a vhodné metody a néstroje k proSetfovani stiznosti a k analyze zkusenosti z oblasti trhu nashromaz-
dénych v terénu;

metody a protokoly ke zvldddni udilosti podléhajicich hldseni trendu podle ¢linku 83, vcetné metod
a protokold, které maji byt pouzity ke stanoveni jakéhokoliv statisticky vyznamného zvySeni Cetnosti nebo
zévaznosti nezddoucich ptihod, jakozZ i sledovaného obdobi;

metody a protokoly za ucelem u¢inné komunikace s pislusnymi orgdny, ozndmenymi subjekty,
hospodatskymi subjekty a uzivateli;

odkaz na postupy k plnéni povinnost{ vyrobcti stanovenych v ¢lancich 78, 79 a 81;
systematické postupy za tcelem urceni a zahdjeni vhodnych opatfeni, véetné ndpravnych opatfent;
ucinné néstroje k vysledovani a urceni prostfedkd, u nichz mohou byt nezbytnd ndpravnd opatfeni a

plan PMPF podle pfilohy XIII ¢asti B nebo odtivodnéni toho, pro¢ neni PMPF pouzitelné.

2. Pravidelné aktualizovand zprdva o bezpeénosti podle ¢linku 81 a zprdva o sledovdni po uvedeni na trh podle
lanku 80.
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PRILOHA IV

EU prohldseni o shodé

V EU prohldseni o shodé musi byt uvedeny vsechny tyto informace:

1. jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsand ochrannd zndmka a, pokud jiz bylo udéleno, jediné registra¢ni ¢islo
podle ¢ldnku 28 vyrobce a pfipadné jeho zplnomocnéného zédstupce a adresa jejich registrovaného mista podnikéni,
na niz je lze kontaktovat a zjistit, kde je 1ze nalézt;

2. uvedeni toho, Ze EU prohldSen{ o shodé¢ se vydavad na vyhradni odpovédnost vyrobce;

3. zdkladni UDI-DI podle piilohy VI &sti C;

4. nazev a obchodni ndzev vyrobku, kéd vyrobku, katalogové ¢islo nebo jiny jednoznaény odkaz umoziujici
identifikaci a vysledovatelnost prostfedku, na néjz se EU prohldseni o shodé vztahuje, a pfipadné fotografie, jakoz
i jeho urceny tcel. Kromé ndzvu nebo obchodniho ndzvu vyrobku mohou byt informace umozujici identifikaci
a vysledovatelnost poskytnuty prostiednictvim zdkladniho UDI-DI uvedeného v bodé 3;

5. rizikovd tiida prostiedku v souladu s pravidly stanovenymi v piiloze VIII;

6. udaj o tom, Ze prostiedek, na néz se stdvajici prohldseni vztahuje, je ve shodé s timto nafizenim a pfipadné s
veskerymi jinymi ptislu§nymi pravnimi pfedpisy Unie, které stanovi vyddvani EU prohldseni o shodg;

7. odkazy na veskeré pouzité spolecné specifikace, v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje;

8. piipadné ndzev a identifika¢ni ¢&islo ozndmeného subjektu, popis postupu posuzovidni shody a identifikace
vydaného certifikdtu nebo certifikati;

9. pfipadné dopliujici informace;

10. misto a datum vydani prohldseni, jméno a funkce osoby, ktera je podepsala, a tidaj o tom, pro koho a jménem koho
je tato osoba podepsala, podpis.
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PRILOHA V

Oznaceni shody CE

1. Oznaceni CE se sklada z inicidl ,,CE“ v tomto tvaru:
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2. Pokud je oznaceni CE zmen$eno nebo zvétSeno, musi byt zachoviny vzdjemné poméry dané miizkou na vyse
uvedeném obrazku.

3. Jednotlivé ¢asti oznaCeni CE musi mit v podstaté stejny svisly rozmér, ktery nesmi byt mensi nez 5 mm. Tento
minimdlni rozmér nemusi byt dodrzen u prostfedkt malych rozméri.
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PRILOHA VI

Informace, které maji byt poskytnuty pii registraci prostfedkd a hospodafskych subjektt podle ¢l. 26
odst. 3 A ¢lanku 28, hlavni tdaje, které maji byt zaddny do databdze UDI spolu S UDI-DI Podle ¢lankt 25
a 26 a systém UDI

CAST A
Informace, které maji byt poskytnuty pii registraci prostfedkil a hospodatskych subjektti v souladu s ¢l. 26

odst. 3 a ¢ldnkem 28

Vyrobci nebo ptipadné zplnomocnéni zdstupci a ptipadné dovozci musi pfedlozit informace uvedené v bodu 1 a zajistit,
aby informace na jejich prostfedcich uvedené v bodu 2 byly tplné, spravné a pfislusnym subjektem aktualizované.

1. Informace tykajici se hospodéiského subjektu

1.1.  dloha hospodéiského subjektu (vyrobce, zplnomocnény zdstupce nebo dovozce);
1.2.  jméno, adresa a kontaktni tidaje hospodéaiského subjektu;

1.3.  pokud informace ptedkldda jind osoba jménem kteréhokoliv hospodéiského subjektu uvedeného v bodu 1.1,
jméno/ndzev, adresa a kontaktni tidaje této osoby;

1.4. jméno, adresa a kontaktni tidaje osoby nebo osob odpovédnych za dodrzovani pravnich ptedpistt uvedenych
v clanku 15.

2. Informace tykajici se prostfedk

2.1.  zakladni UDI-DI nebo, pokud identifikace prostfedku jesté neni zaloZena na systému UDI, prvky tdaji stanovené
v &asti B této prilohy v bodech 5 az 20;

2.2, typ, &islo a datum poutzitelnosti certifikdtu vydaného ozndmenym subjektem a ndzev nebo identifika¢ni ¢&islo
tohoto ozndmeného subjektu (a odkaz na informace, které jsou uvedeny na certifikatu a které ozndmeny subjekt
zadal do elektronického systému tykajictho se certifikatt);

2.3, dlensky stét, ve kterém prostfedek md byt nebo byl uveden v Unii na trh;

2.4. v ptipadé prostiedka tiidy B, C nebo D: ¢lenské staty, do nichz prostfedek je nebo bude k dodavan;
2.5.  piitomnost tkdni nebo bunék lidského pivodu nebo jejich derivatd (ano/ne);

2.6.  piitomnost tkdni, bunék nebo latek zvifectho piivodu podle nafizeni (EU) ¢. 722/2012 (ano/ne);
2.7.  piitomnost bunék nebo litek mikrobidlntho ptvodu (ano/ne);

2.8.  rizikovd tiida prostiedku;

2.9.  ve vhodnych ptipadech jedinecné identifikacni &islo studie funkéni zpisobilosti;

2.10. v piipadé prostiedki navrzenych a vyrobenych jinou pravnickou nebo fyzickou osobou, jak je uvedeno v ¢l. 10
odst. 14, jméno, adresa a kontaktni tidaje uvedené pravnické nebo fyzické osoby;

2.11. v ptipadé prostiedki tiidy C nebo D souhrn ddaji o bezpecnosti a funkéni zptsobilosti;

2.12. status prostfedku (na trhu, uvddéni na trh ukonceno, stazen z obéhu, zahdjena bezpecnostni ndpravnd opatfeni
v terénu);

2.13. pokud je prostiedek ,novym* prosttedkem, tidaj o této skutecnosti.
Prostfedek se povazuje za ,novy“, pokud:

a) béhem piedchdzejicich tfi let nebyl takovy prostfedek pro piislusny analyt nebo v souvislosti s jinym
parametrem nepfetrzité dostupny na trhu Unie;

b) postup vyuzivd analytickou technologii, kterd béhem pfedchdzejicich tii let nebyla nepfetrzité vyuzivina pro
piislusny analyt nebo v souvislosti s jinym parametrem na trhu Unie;

2.14. pokud je prostiedek urcen pro sebetestovani nebo vysetfeni v blizkosti pacienta nebo piimo u pacienta, tdaj
o této skute¢nosti.
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CASTB
hlavni prvky tidajd, které maji byt zaddny do databaze udi spolu s UDI-DI podle ¢lankd 25 a 26

Vyrobce musi do databaze UDI zadat UDI-DI a v3echny tyto informace tykajici se vyrobce a prostiedku:
1. mnozstvi v jednom balent;
2. ptipadné zdkladni UDI-DI podle ¢l. 24 odst. 6 a jakékoli dopliiujici UDI-DI;

3. zpusob, jakym je vyroba prostfedku kontrolovdna (datum pouzitelnosti nebo datum vyroby, ¢islo Sarze, sériové
Cislo);

4. pfipadné UDI-DI jednotky pouziti prostfedku (pokud neni prostfedku pfidélen UDI na tirovni jeho jednotky pouZiti,
pfidéli se UDI-DI jednotky pouziti prostfedku, aby se propojilo pouziti prostiedku s pacientem);

5. jméno a adresa vyrobce, jak je uvedeno na oznaceni;
. jediné registra¢ni ¢islo vydané v souladu s ¢l. 28 odst. 2;
. pfipadné jméno a adresa zplnomocnéného zastupce, jak je uvedeno na oznaceni;

. kéd nomenklatury zdravotnickych prostiedki podle ¢lanku 23;

O 0 NN N

. rizikovd t¥ida prostredku;

10. pi{padné obchodni ndzev nebo obchodni znacka;

11. pi{padné model prostfedku, odkaz nebo katalogové ¢islo;

12. dopliujici popis vyrobku (nepovinny);

13. pfipadné podminky pro skladovani nebo manipulaci, jak je uvedeno na oznaceni nebo v navodu k pouziti;
14. piipadné dalsi obchodni ndzvy prosttedku;

15. zda je prostfedek oznacen jako prostiedek pro jedno pouziti (ano/ne);

16. piipadné nejvyssi mozny pocet opakovanych pouZiti;

17. zda je prostiedek oznacen jako sterilni prostfedek (ano/ne);

18. zda je pfed pouzitim prostfedku nutna sterilizace (ano/ne);

19. internetovd adresa pro dopliujici informace, napf. elektronicky navod k pouziti (nepovinné);
20. piipadné dulezité vystrahy nebo kontraindikace;

21. status prostiedku na trhu (uvddéni na trh ukonceno, stazen z obéhu, zahdjena bezpecnostni opatfeni v terénu).
CAsT C
Systém UDI
1. Definice
Automaticka identifikace a zaznamendvani adaji (ddle jen , AIDCY)

AIDC je technologie pouZzivand k automatickému zaznamendvani ddajti. Mezi technologie AIDC patii ¢arové
kédy, chytré karty, biometrické prvky a radiofrekvenéni identifikace.

Zakladni UDI-DI

Zékladni UDI-DI je primdrnim identifikitorem modelu prostfedku. Jedna se o identifikdtor prosttedku ptidéleny
na Grovni jednotky pouziti prostfedku. Pfedstavuje hlavni kli¢ k zdznamim v databdzi UDI a odkaz na néj se
uvadi v pFislusnych certifikdtech a EU prohldsenich o shodé.

Identifiktor jednotky pouziti prosttedku

Identifikdtor jednotky pouziti prostfedku slouzi k propojeni pouziti prostfedku s pacientem v piipadech, Ze
prostiedku neni pfidélen UDI na trovni jeho jednotky pouziti, napt. kdyZ je nékolik jednotek téhoz prostiedku
zabaleno spole¢né.
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2.1.

2.2.

Konfigurovatelny prostfedek

Konfigurovatelny prostfedek je prosttedek sklddajici se z nékolika ¢dsti, které muaZe vyrobce sestavit ve vét$im
poctu konfiguraci. Tyto jednotlivé ¢asti mohou byt prosttedky samy o sobé.

Konfigurace
Konfigurace je vyrobcem stanovend kombinace polozek vybaveni, jez funguji spolené s cilem zajistit urcené

pouziti nebo dosdhnout urceného twcelu jakozto prostiedek. Kombinaci polozek lze ménit, upravovat nebo
piizptsobovat v souladu s potiebami zdkaznika.

Identifikdtor prostfedku v rdmci jedine¢né identifikace prostfedku ,,UDI-DI)

UDI-DI je jedine¢ny Ciselny nebo alfanumericky kéd, ktery je specificky pro urcity model prostfedku a ktery se
pouzivd rovnéz jako ,piistupovy kli¢“ k informacim uchovdvanym v databézi UDL

Pro ¢lovéka Citelny formaét (déle jen ,HRIY)

HRI je ¢itelnd interpretace znakd Gdajt zakédovanych v nosici UDIL.

Urovné obalu

Urovnémi obalu se rozuméji rizné drovné obalt prostiedku, které obsahuji pevné stanovené mnoZstvi
prostiedkd, jako napfiklad jednotlivé kartony nebo krabice.

Identifikdtor vyroby (dale jen ,UDI-PI)
UDI-PI je ¢iselny nebo alfanumericky kéd, ktery identifikuje jednotku vyroby prostredku.

Mezi rizné typy UDI-PI patii sériové Cislo, ¢islo Sarze, identifikace softwaru nebo datum vyroby ¢i pouzitelnosti
nebo ob¢ data.

Radiofrekven¢ni identifikace (ddle jen ,RFID)

RFID je technologie, kterd vyuzivd komunikaci prostfednictvim rddiovych vin k vyméné ddajli mezi ¢tecim
zafizenim a elektronickym identifikdtorem pfipevnénym na dany pfedmét za tcelem identifikace.

Prepravni kontejnery

Prepravni kontejner je kontejner, vzhledem k némuz je kontrolovdna vysledovatelnost postupem specifickfm pro
logistické systémy.

Jedine¢ny identifikdtor prosttedku (UDI)

UDI je série ¢iselnych nebo alfanumerickych znakd, kterd je vytvofend prostfednictvim celosvétové pfijimané
normy identifikace a kddovéni prostredki. Umoziuje jednoznacnou identifikaci konkrétniho prostfedku na trhu.
UDI se sklddd z UDI-DI a UDI-PL

Pozn.: Slovo ,jedine¢ny* neznamend, Ze jednotlivé jednotky vyroby tvoii sérii.

Nosi¢ UDI
Nosi¢ UDI je prostfedek pro pfenos UDI za vyuziti AIDC a piipadné piislusného HRI

Pozn.: Mezi nosi¢e UDI pati{ mimo jiné jednorozmérny/linedrni ¢arovy kéd, dvourozmérny/maticovy ¢arovy kéd,
RFID.

Obecné pozadavky

Umisténi identifikitoru UDI je doplikovym pozadavkem - nenahrazuji se jim Zzddné jiné pozadavky na znaceni
a oznacovani, které jsou stanoveny v pfiloze I tohoto nafizeni.

Vyrobce musi jedine¢né UDI vytvofit a na svych prostfedcich udrZovat.
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2.3.  Na prostiedek nebo jeho obal smi UDI umistit pouze vyrobce.

2.4, Vyrobci sméji pouzivat pouze kédovaci normy poskytnuté subjekty pfidélujicimi UDI jmenovanymi Evropskou
komisi podle ¢l. 24 odst. 2.

3. Jedine¢ny identifiktor prostredku (UDI)
3.1. UDI se musi pfidélovat samotnému prostfedku nebo jeho baleni. Vyssi drovné baleni musi mit svjj vlastni UDIL.

3.2.  Pozadavky uvedené v bodu 3.1 se nevztahuji na prepravni kontejnery. UDI nemusi byt uveden napf. na logistické
jednotce; pokud poskytovatel zdravotni péce objednd vétsi pocet prostiedki s pouzitim UDI nebo ¢isla modelu
jednotlivych prostiedkd a vyrobce tyto prostfedky umisti do kontejneru za Gcelem ptepravy nebo ochrany
samostatné zabalenych prostiedkti, pozadavky tykajici se UDI se na dany kontejner (logistickou jednotku)
nevztahuji.

3.3.  UDI se sklada ze dvou ¢asti: z UDI-DI a UDI-PL.
3.4.  UDI-DI musi byt jedine¢ny na vSech drovnich baleni prostfedku.

3.5.  Pokud je na oznaceni uvedeno &islo Sarze, sériové ¢islo, identifikace softwaru nebo datum pouzitelnosti, musi byt
soucdsti UDI-PL. Pokud je na oznaceni uvedeno rovnéz datum vyroby, nemusi byt do UDI-PI zahrnuto. Pokud je
na oznaceni uvedeno pouze datum vyroby, musi se toto datum pouzit jako UDI-PL

3.6. Kazdé cdsti, kterd je povazovana za prostiedek a je samostatné komer¢né dostupnd, musi byt pfidélen samostatny
UD], pokud dané ¢asti nejsou soucdsti konfigurovatelného prostredku, ktery je oznacen svym vlastnim UDL

3.7.  Soupravam musi byt pfidélen vlastni UDI a soupravy jim musi byt opatfeny.
3.8.  Vyrobce musi prosttedku pfidélit UDI v souladu s piislusnou kddovaci normou.

3.9. Kdykoliv dojde ke zméng, jez by mohla vést k chybné identifikaci prostfedku nebo k nejasnostem ohledné jeho
vysledovatelnosti, je zapotfebi novy UDI-DI. Novy UDI-DI je nutny zejména v piipadé jakékoliv zmény nékterého
z niZze uvedenych tdaji databdze UDI:
a) obchodni znacky nebo obchodniho ndzvu,
b) verze nebo modelu prostiedku,
¢) oznaceni jakoZto prostiedku pro jedno pouziti,
d) zabaleni prostiedku do sterilniho baleni,
€) nutnosti pfed pouzitim sterilizovat,
f) mnozstvi prostfedkd obsazenych v jednom balent,

g) dulezitych vystrah nebo kontraindikaci.

3.10. Vyrobci, ktefi prostfedky piebali ajnebo pfeznaéi svym vlastnim oznacenim, musi uchovéavat zdznamy o UDI
ptivodniho vyrobce prostiedku.

4. Nosi¢ UDI

4.1.  Nosi¢ UDI (UDI zobrazeny pomoci AIDC a HRI) musi byt umistén na oznaceni a na vSech vysSich drovnich
obalu prostfedku. Mezi vyssi tirovné obalu nepatii pfepravni kontejnery.

4.2. 'V ptipadé vyraznych prostorovych omezeni obalu jednotky pouziti je mozno nosi¢ UDI umistit na ndsledujici
vys§i tiroven obalu.

4.3. U samostatné zabalenych a oznacenych prostiedkd na jedno pouziti tfid A a B nemusi byt nosi¢ UDI uveden na
obalu, ale musi byt uveden na vyssi trovni obalu, napf. na kartonu obsahujicim nékolik baleni. Pokud se vsak
pfedpoklddd, ze poskytovatel zdravotni péce nebude mit k vyssi Grovni baleni prostfedku pfistup, jak tomu mize
byt napiiklad v prostfedi domdci zdravotni péce, musi byt UDI umistén na obale.
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4.4. U prostiedkl ur¢enych vyluéné pro maloobchodni mista prodeje nemusi byt identifikitory UDI-PI ve formé
AIDC uvedeny na prodejnim obalu.

4.5.  Pokud jsou soucdsti oznaceni vyrobku vedle nosi¢e UDI i jiné nosi¢e AIDC, musi byt nosi¢ UDI snadno identifi-
kovatelny.

4.6. 'V pripadé pouziti linedrnich ¢irovych kodt mohou byt identifikitory UDI-DI a UDI-PI navzdjem spojeny, ¢i
nespojeny v rdmci dvou nebo vice &rovych kéda. Viechny ¢€dsti a prvky linedrntho ¢arového kédu musi byt
rozlisitelné a identifikovatelné.

4.7. Pokud existuji zdvazné piekdzky, které omezuji pouziti AIDC i HRI na oznaceni, musi se na oznaceni uvést
pouze formdt AIDC. V piipadé prostiedkit uréenych k pouziti mimo zaf{zeni zdravotni péce, jako jsou
prostiedky pro domdci péci, musi viak byt na oznaceni uveden HRI i v piipadé, ze pak nezbude misto pro AIDC.

4.8.  Formdt HRI se musi fdit pravidly organizace pfidélujici kéd UDIL.

4.9. Pokud vyrobce pouzivd technologii RFID, musi byt na oznaceni uveden rovnéZz linedrni nebo dvourozmérny
arovy kéd v souladu s normou poskytnutou pfidélujicimi subjekty.

4.10. Prostiedky urcené k opakovanému pouziti musi mit nosi¢ UDI umistény pfimo na samotném prostiedku. Nosi¢
UDI pro prostiedky uréené k opakovanému pouziti, které je nutné mezi jednotlivymi pouZitimi u pacientl
dezinfikovat, sterilizovat nebo obnovit, musi byt trvaly a Citelny po kazdém procesu provedeném za tcelem
pfipravy prostiedku na dalsi pouziti po celou urcenou dobu Zivotnosti daného prostiedku.

4.11. Nosi¢ UDI musi byt pti béZném pouziti a po celou uréenou dobu Zivotnosti prostiedku citelny.

4.12. Pokud je nosi¢ UDI snadno ¢itelny nebo skenovatelny pfes obal prosttedku, nemusi byt nosi¢ UDI umistén na
obale.

4.13. U jednotlivé dokonéeného prosttedku slozeného z vétsiho poctu &asti, které je nutno pfed prvnim pouzitim
sestavit, miZe byt nosi¢em UDI opatiena pouze jedna Cdst.

4.14. Nosi¢ UDI musi byt umistén tak, aby byl pti bézném provozu nebo skladovani mozny piistup k AIDC.

4.15. Nosie ¢arového kédu zahrnujici UDI-DI a UDI-PI mohou zahrnovat rovnéz tdaje nezbytné nutné k fungovani
prostiedku nebo jiné ddaje.

5. Obecné zdsady databdze UDI
5.1. Databdze UDI musi podporovat vyuzivini vSech hlavnich dajt databdze UDI podle ¢dsti B této pilohy.

5.2.  Vyrobci odpovidaji za prvotni pfeddni identifika¢nich informaci a dalSich tdaji o prostiedku do databdze UDI
a za jejich aktualizaci.

5.3. K ovéfeni poskytnutych ddajii musi byt pouzity vhodné metody/postupy.

5.4.  Vyrobci musi v pravidelnych intervalech opétovné potvrzovat vSechny ddaje tykajici se prostfedkdi, které uvedli
na trh, s vyjimkou prostfedk, které jiz na trhu nejsou dostupné.

5.5.  Uvedeni UDI-DI prostfedku v databdzi UDI neznamend, Ze dany prostiedek je ve shod¢ s timto nafizenim.
5.6. Databdze musi umoziovat, aby byly vSechny trovné baleni prosttedku propojeny.
5.7. Udaje k novym UDI-DI musf byt k dispozici pii uvedeni prostfedku na trh.

5.8. Pfi zméné prvku, kterd nevyzaduje novy UDI-DI, musi vyrobci do 30 dnt p#slusny zdznam v databdzi UDI
aktualizovat.
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5.9. Databdze UDI vychdzi pokud mozZno z mezindrodné uzndvanych norem pro zaddvéni a aktualizaci tdaji.

5.10. Uzivatelské rozhrani databdze UDI je dostupné ve vSech tfednich jazycich Unie. Vyuziti textovych poli pro volné
vklddany text v§ak musi byt z divodu sniZenif nutnosti pfekladti minimalizovano.

5.11. V databdzi UDI musi byt uchovaviny tdaje tykajici se prostfedkd, které jiz na trhu nejsou dostupné.

6. Pravidla pro specifické typy prostredka

6.1. Zdravotnické prostredky urcené k opakovanému pouziti, které jsou &asti soupravy a které je nutné mezi
jednotlivymi pouzitimi vy¢istit, dezinfikovat, sterilizovat nebo obnovit

6.1.1. UDI takovychto prostfedkd musi byt umistén na prostiedku a po provedeni kazdého procesu za ticelem p¥ipravy
daného prostiedku na dalsi pouziti musi byt ¢itelny.

6.1.2. Vyrobce musi definovat UDI-PI, jako napiiklad ¢islo Sarze nebo sériové ¢islo.

6.2.  Software pro prostredky

6.2.1. Kritéria pro pfidélovani UDI
UDI musi byt pfidélovan na systémové Grovni softwaru. Tento pozadavek se vztahuje pouze na software, ktery je
samostatné komer¢né dostupny, a na software, ktery sim o sobé pfedstavuje zdravotnicky prostiedek.
Identifikace softwaru se povazuje za mechanismus vyrobni kontroly a musi byt uvedena v rdmci UDI-PL

6.2.2. Novy UDI-DI je zapottebi pokazdé, kdyz dojde ke zméné, kterou se méni:
a) puvodni funkéni zptsobilost;
b) bezpecnost nebo uréené pouziti softwaru,
¢) interpretace tidajd.
Mezi tyto zmény pati{ nové nebo pozménéné algoritmy, databazové struktury, provozni platforma, struktura
nebo nova uZivatelskd rozhrani ¢i nové moznosti interoperability.

6.2.3. Pro mensi revizi softwaru je zapotiebi pouze novy UDI-P], a nikoliv novy UDI-DI:
Mensi revize softwaru obvykle souviseji s opravami programovych chyb, zlepSenimi pouZitelnosti nikoliv pro
bezpecnostni tcely, bezpe¢nostnimi zdplatami nebo provozni Gi¢innosti.
Mensi revize softwaru musi byt identifikovany formou identifikace specifické pro daného vyrobce.

6.2.4. Kritéria pro umistovani UDI v p¥ipadé softwaru

a) je-li software doddn na fyzickém médiu jako napt. na CD nebo DVD, musi byt kazd4 droven obalu opatfena
zobrazenim tiplné jedine¢né identifikace prostiedku ve formétu ¢itelném pro ¢lovéka a ve formé AIDC. UD],
ktery je pouzit na fyzické médium obsahujici software a na jeho obal, se shoduje s UDI pfidélenym softwaru
systémové trovné;

b) UDI musi byt uzivateli poskytnut na snadno dostupné obrazovce ve snadno citelném formdtu v podobé
prostého textu, jako napiiklad v souboru s ,informacemi o prostfedku” nebo na startovaci obrazovce (tzv.
start-up screen);

¢) software bez uzivatelského rozhrani, jako napfiklad middleware pro konverzi obrazovych soubortl, musi byt
schopen prendset UDI prostfednictvim rozhrani pro programovani aplikaci (API);

d) na elektronickych displejich softwaru je nutno uvddét pouze ¢dst UDI, kterd je ve formdtu citelném pro
¢lovéka. Oznaceni UDI vyuzivajici AIDC neni nutné uvadét na elektronickych displejich, jako napfiklad menu
s informacemi o softwaru, Gvodni obrazovka (tzv. splash screen) atd.

e) pro clovéka citelny formdt UDI pro software zahrnuje identifikitory aplikace (AI) pro normy pouZité
vydavajicimi subjekty, aby se tak uzivateli napomohlo pfi identifikaci UDI a pfi uréovani toho, kterd norma se
k vytvofeni UDI pouZiva.
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PRILOHA VII

Pozadavky, které musi spliiovat ozndmené subjekty

1. ORGANIZACNI A OBECNE POZADAVKY
1.1.  Pravni status a organizac¢ni struktura

1.1.1. Ozndmeny subjekt musi byt zfizen podle vnitrostatniho prava nékterého ¢lenského stitu nebo podle prava tieti
zemé, se kterou Unie uzaviela v tomto ohledu dohodu. Jeho pravni subjektivita a status musi byt plné zdokumen-
tovany. Tato dokumentace musi obsahovat informace o vlastnictvi a pravnickych nebo fyzickych osobach, které
vykondvaji kontrolu nad ozndmenym subjektem.

1.1.2. Pokud je ozndmeny subjekt pravnickou osobou, kterd je soucdsti vét{ organizace, musi byt jasné zdokumen-
tovany Cinnosti uvedené organizace a jeji organiza¢ni struktura a Fizeni a jeji vztah s ozndmenym subjektem.
V tomto piipadé jsou pozadavky uvedené v bodu 1.2 této prilohy pouzitelné na ozndmeny subjekt i na
organizaci, k niz ndlezi.

1.1.3. Pokud ozndmeny subjekt zcela nebo z¢dsti vlastni pravnické osoby usazené v ¢lenském stdté nebo v nékteré tieti
zemi nebo je vlastnén jinou prdvnickou osobou, musi byt jasné vymezeny a zdokumentovdny cinnosti
a odpovédnost uvedenych pravnickych osob a rovnéz jejich pravni a provozni vztahy s ozndmenym subjektem.
Na pracovniky uvedenych pravnickych osob, které vykondvaji ¢innosti posuzovéni shody podle tohoto nafizent,
se vztahuji pFislusné pozadavky tohoto nafizeni.

1.1.4. Organizacni struktura, rozdéleni povinnosti, hierarchické vztahy a fungovdni ozndmeného subjektu musi byt
takové, aby zajistovaly davéru ve vykon ozndmeného subjektu a ve vysledky jim provadénych cinnosti
posuzovani shody.

1.1.5. Ozndmeny subjekt musi jasné dokumentovat svou organiza¢ni strukturu a funkce, povinnosti a pravomoc svého
nejvyssiho vedeni a dalsich pracovnikd, ktefi mohou mit vliv na vykon ozndmeného subjektu a na vysledky jeho
¢innosti posuzovani shody.

vv s

1.1.6. Ozndmeny subjekt musi urcit osoby pfedstavujici nejvyssi vedeni, které maji obecnou pravomoc a odpovédnost,
pokud jde o tyto jednotlivé ¢innosti:

a) poskytovani odpovidajicich zdroji pro ¢innosti posuzovani shody;

b) vypracovavani postupt a politik fungovani ozndmeného subjektu;

¢) dohled nad uplatiiovanim postupd, politik a systémti ozndmeného subjektu v oblasti Fzeni kvality;

d) dohled nad finan¢nimi prosttedky ozndmeného subjektu;

e) cinnosti ozndmeného subjektu a jim pfijimand rozhodnuti, véetné smluvnich ujedndni;

f) piipadné preneseni pravomoci na pracovniky a/nebo vybory za t¢elem provadéni vymezenych ¢innosti a

g) spoluprice s orgdnem odpovédnym za ozndmené subjekty a plnéni povinnosti ohledné komunikace s
piislusnymi orgdny, Komisi a jinymi ozndmenymi subjekty.

1.2.  Nezdvislost a nestrannost

1.2.1. Ozndmeny subjekt musi byt subjektem tfeti strany, ktery je nezavisly na vyrobci prostfedku, u néhoz provadi
¢innosti posuzovani shody. Ozndmeny subjekt musi byt také nezdvisly na jakémkoliv jiném hospodafském
subjektu, ktery ma na prosttedku zdjem, i na jakychkoliv konkurentech vyrobce. To nebrani tomu, aby ozndmeny
subjekt provadél ¢innosti posuzovani shody pro vzdjemné si konkurujici vyrobce.

1.2.2. Ozndmeny subjekt musi byt organizovin a provozovin tak, aby byla zarucena nezdvislost, objektivita
a nestrannost jeho ¢innosti. Ozndmeny subjekt musi zdokumentovat a zavést strukturu a postupy pro zajisténi
nestrannosti a pro prosazovani a uplatiiovini zdsad nestrannosti v rdmci celé své organizace, vech ¢innosti
posuzovani a u viech pracovnikil. Tyto postupy musi umoznit identifikaci, vySetfovani a feSeni kazdého piipadu,
kdy muze dojit ke stfetu zdjma, véetné zapojeni do poradenskych sluzeb v oblasti prostiedki pfed uzavienim
pracovniho poméru s ozndmenym subjektem. VySetfovani, vysledek a feSeni daného pripadu musi byt zdokumen-
tovany.
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1.2.3. Ozndmeny subjekt, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provadéni tikoli spojenych s posuzovinim
shody nesméjt:

a) byt navrhovatelem, vyrobcem, dodavatelem, osobou odpovédnou za instalaci, kupujicim, vlastnikem, nebo
osobou provadgjici tdrzbu prostiedkd, které posuzuji, ani zplnomocnénym zdstupcem Zddné z uvedenych
stran. Timto omezenim se nevylucuje ndkup a pouzivini posuzovanych prostiedkd, jez jsou nezbytné pro
tikony ozndmeného subjektu a provddéni posuzovani shody, nebo pouzivini téchto prostredkd pro osobni
tcely;

b) podilet se na navrhu, vyrobé ¢i konstrukci, uvadéni na trh, instalaci a pouZivani nebo tdrzbé prostfedkd, pro
které jsou jmenovani, ani zastupovat strany, které se uvedenymi ¢innostmi zabyvajt;

¢) provadét cinnost, kterd by mohla ohrozit jejich nezdvisly tsudek a integritu ve vztahu k ¢innostem
posuzovani shody, k jejichz vykondvani jsou jmenovani;

d) nabizet nebo poskytovat zZadné sluzby, které by mohly ohrozit davéru v jejich nezdvislost, nestrannost nebo
objektivitu. Zejména nesméji nabizet ani poskytovat poradenské sluzby vyrobci, jeho zplnomocnénému
zdstupci, dodavateli nebo obchodnimu konkurentovi, pokud jde o ndvrh, konstrukci, uvddéni na trh nebo
tdrzbu prostiedkd nebo postupy, které jsou posuzovany; a

e) byt napojeni na jakoukoliv organizaci, kterd sama poskytuje poradenské sluzby uvedené v pismeni d). Timto
omezenim se nevylu¢uji obecné Skolici ¢innosti, které nejsou specifické pro konkrétniho klienta a tykaji se
regulace prostiedkil nebo souvisejicich norem.

1.2.4. Zapojeni do poskytovani poradenskych sluzeb v oblasti prostfedkii pfed uzavienim pracovniho poméru s
ozndmenym subjektem musi byt pfi zahdjeni pracovniho poméru plné zdokumentovdno a potencidlni stfety
z4jma musi byt monitorovdny a feSeny v souladu s touto piflohou. Pracovnici, ktefi byli piivodné zaméstndni
u konkrétntho klienta nebo tomuto konkrétnimu klientovi poskytovali poradenské sluzby v oblasti prostfedkd,
nesméji byt po dobu tif let pfifazeni na ¢innosti posuzovani shody tykajici se daného konkrétniho klienta nebo
spolec¢nosti nalezejicich do stejné skupiny.

1.2.5. Musi byt zaruena nestrannost ozndmenych subjektd, jejich nejvy$sitho vedeni a pracovnikd, kteff posuzovani
provadéji. Vyse odmény nejvyssiho vedeni, pracovnikli ozndmeného subjektu, ktef{ posuzovani provadéji,
a subdodavatelti zapojenych do ¢innosti posuzovani nesmi zéviset na vysledcich posouzeni. Ozndmené subjekty
zvefejni prohldseni o zdjmech svého nejvyssiho vedeni.

1.2.6. Pokud je ozndmeny subjekt ve vlastnictvi vefejného subjektu nebo vefejné instituce, je mezi orgdnem
odpovédnym za ozndmené subjekty nebo piislu§nym orgdnem na jedné strané a ozndmenym subjektem na
strané druhé zajisténa a zdokumentovana nezdvislost a absence jakéhokoliv stietu zajma.

1.2.7. Ozndmeny subjekt zajisti a zdokumentuje, Ze ¢innosti jeho pobocek nebo subdodavateli nebo jakéhokoliv
pfidruzeného subjektu, véetné Cinnosti jeho majiteldl, neovlivni jeho nezdvislost, nestrannost nebo objektivitu
jeho ¢innosti v rdmci posuzovani shody.

1.2.8. Ozndmeny subjekt musi fungovat v souladu se souborem soudrznych, spravedlivych a rozumnych podminek
s pfihlédnutim k zdjmtm malych a stfednich podnikd, jak jsou vymezeny v doporuceni 2003/361/ES, pokud jde
o poplatky.

1.2.9. V dusledku pozadavkd stanovenych v tomto bodu nejsou v zddném piipadé vylouceny vymény technickych
informaci a regula¢nich pokynti mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem, ktery jej o posouzeni shody zdda.

1.3. Duvérnost

1.3.1. Ozndmeny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy zajistujici, aby jeho pracovnici, vybory, pobocky,
subdodavatelé a jakykoliv pfidruzeny subjekt nebo pracovnici externich subjektt zachovévali diivérnost informaci
ziskanych pfi provddéni ¢innosti posuzovéni shody, s vyjimkou pfipadd, kdy je zvefejnéni téchto informaci ze
zakona povinné.

1.3.2. Pracovnici ozndmeného subjektu musi zachovdvat sluZebni tajemstvi pfi plnéni svych dkold podle tohoto
nafizeni nebo podle jakéhokoliv ustanoveni vnitrostatniho prava, kterym se uvedené natizeni provadi, s vyjimkou
vztahl s vnitrostdtnimi orgdny odpovédnymi za ozndmené subjekty, pislusnymi orgdny v clenskych sttech
odpovédnymi za prostfedky nebo s Komisi. Musi byt chrdnéna vlastnickd prava. Ozndmeny subjekt musi mit
zavedeny zdokumentované postupy spliujici pozadavek tohoto bodu.
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1.4.  Odpovédnost

1.4.1. Ozndmeny subjekt musi mit uzavieno pfislusné pojisténi odpovédnosti tykajici se jeho ¢innosti posuzovani
shody, pokud odpovédnost v souladu s vnitrostitnim pravem nepfevzal dotCeny ¢lensky stdt, nebo pokud neni za
jejich posuzovani shody uvedeny ¢lensky stdt pfimo odpovédny.

1.4.2. Rozsah a celkovd finanéni hodnota pojisténi odpovédnosti musi odpovidat mife a zemépisnému rozsahu ¢innosti
oznameného subjektu a musi byt dmérné rizikovému profilu prostiedki certifikovanych oznimenym subjektem.
Pojisténi odpovédnosti se musi vztahovat na piipady, kdy mtze byt ozndmeny subjekt nucen zrusit, omezit ¢
pozastavit certifikdty.

1.5.  Finan¢ni pozadavky

Ozndmeny subjekt musi mit k dispozici finanéni zdroje nutné k provadéni ¢innosti posuzovani shody v rdmci
svého jmenovani a souvisejicich obchodnich operaci. Musi zdokumentovat a dolozit svou finanéni zpusobilost
a dlouhodobou ekonomickou Zivotaschopnost piipadné s piihlédnutim ke vSem konkrétnim okolnostem
v prabéhu zahajovaci faze.

1.6. Ucast na koordina¢nich ¢innostech

1.6.1. Ozndmeny subjekt se musi podilet na jakychkoli pfislusnych standardizacnich ¢innostech a na ¢innostech
Koordina¢ni skupiny ozndmeného subjektu podle ¢lanku 49 nafizeni (EU) ¢. 2017/... * nebo zajisti, aby o nich
byli informovéni jeho pracovnici provadéjici posuzovdni a aby jeho pracovnici provadgjici posuzovéni
a piijimajici rozhodnuti byli informovéni o vSech pfislusnych pravnich predpisech, pokynech a dokumentech
tykajicich se osvédéenych postupt piijatych v rdmci tohoto nafizeni.

1.6.2. Ozndmeny subjekt musi brét zietel na pokyny a dokumenty tykajici se osvédcenych postupii.

2. POZADAVKY NA RIZENI KVALITY

2.1.  Ozndmeny subjekt musi zavést, zdokumentovat, provadét, udrzovat a provozovat systém fizeni kvality, ktery
odpovidd povaze, oblasti a rozsahu jeho ¢innosti posuzovani shody a ktery je schopen podporovat a prokazovat
soustavné plnén{ pozadavkd tohoto nafizeni.

2.2.  Systém fizeni kvality ozndmeného subjektu se musi vztahovat alespoil na tyto prvky:
a) strukturu a dokumentaci systému fizeni, vCetné strategif a cild jeho ¢innosti,
b) postupy pfidélovani ¢innosti a odpovédnosti pracovnikiim;

¢) postupy posuzovani a rozhodovéni v souladu s tikoly, odpovédnosti a tlohou pracovnikii a nejvyssiho vedeni
ozndmeného subjektu;

d) pldnovéni, provddéni, hodnoceni a pfipadnou dpravu jeho postupii posuzovéni shody;
e) kontrolu dokumentt;

f) kontrolu zdznami;

g) prezkumy fizenf;

h) vnitén{ audity;

i) ndpravnd a preventivni opatfeni;

j) stiznosti a opravné prostfedky a

k) prabéznou odbornou piipravu.

Pouzivaji-li se dokumenty v riznych jazycich, musi je ozndmeny subjekt ovéfit a zajistit, aby mély stejny obsah.
2.3, Nejvyssi vedeni ozndmeného subjektu musi zajistit, aby byl systém fizeni kvality plné chdpan, uplatiiovan
a udrzovin v rdmci celé organizacni struktury ozndmeného subjektu, vcetné pobocek a subdodavatelt

zapojenych do ¢innosti posuzovani shody podle tohoto nafizeni.

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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2.4, Ozndmeny subjekt musi od vSech pracovniki vyzadovat, aby se podpisem nebo rovnocennym zptisobem
formdlné zavdzali dodrzovat postupy, které si ozndmeny subjekt stanovi. Uvedeny zdvazek zahrnuje aspekty
tykajici se divérnosti a nezévislosti na obchodnich a dalSich zdjmech a jakoukoliv stdvajici ¢i pfedchozi vazbu s
klienty. Od pracovnikil se vyzaduje, aby ucinili pisemné prohldSeni uvddéjici, Ze se zavazuji dodrZovat zdsady
dtvérnosti, nezavislosti a nestrannosti.

3. POZADAVKY NA ZDROJE
3.1. Obecné pozadavky

3.1.1. Ozndmené subjekty musi byt schopny provadét viechny dkoly, které se na né podle tohoto nafizeni vztahuji, pfi
nejvyssi trovni profesni bezihonnosti a ndlezité zptisobilosti v této konkrétni oblasti bez ohledu na to, zda jsou
uvedené tkoly provadény samotnym ozndmenym subjektem, nebo jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Ozndmené subjekty musi mit zejména k dispozici potiebné pracovniky a vlastnit nebo mit k dispozici veskeré
vybaveni, zafizeni a zpusobilost nezbytné k fadnému plnéni technickych, védeckych a administrativnich tkola
spojenych s ¢innostmi posuzovani shody, pro néz byly jmenovany. Tento pozadavek predpoklddd, Ze ozndmeny
subjekt bude mit vidy a pro kazdy proces posuzovani shody a kazdy typ prostiedkd, pro néz byl jmenovén,
neustdle k dispozici dostatek administrativnich, technickych a védeckych pracovnikii se zkuSenostmi a znalostmi
ohledné piislusnych prosttedk a souvisejicich technologii. Téchto pracovnikti musi byt dostate¢ny pocet
k zajisténi toho, aby mohl dotéeny ozndmeny subjekt plnit tikoly v oblasti posuzovani shody, véetné posuzovani
zdravotnické funkénosti, hodnoceni funkéni zpusobilosti a bezpecnosti prosttedkd, pro néz byl jmenovan, s
ohledem na pozadavky tohoto nafizeni, a zejména na pozadavky stanovené v piiloze L.

Souhrn zptisobilosti ozndmeného subjektu musi umozZnit posuzovani typli prostfedkd, pro néz je jmenovan.
Oznédmeny subjekt musi mit dostatecnou interni zptisobilost, aby kriticky hodnotil posouzeni provedend
externimi odborniky. Ukoly, které oznameny subjekt nesmi zaddvat subdodavateliim, jsou uvedeny v bodu 4.1.

Pracovnici podilejici se na fizeni provozovani ¢innosti posuzovani shody prostfedkii ze strany ozndmeného
subjektu musi mit odpovidajici znalosti nezbytné k vytvoreni a provozovani systému pro vybér pracovniki
provadgjicich posuzovani a ovéfovani, jakoZ i pro ovéfovani jejich zpusobilosti, poskytovani oprdvnéni k plnéni
jejich dkolt a ptidélovani téchto dkold, pro organizovani jejich pocdtetni a pribézné odborné piipravy
a k pridélovani tkolt témto pracovnikiim a jejich monitorovani s cilem zajistit, aby pracovnici, ktef{ provadéji
a vykondvaji tikony v rdmci posuzovani a ovéfovani, byli zptisobili plnit dkoly, jez se od nich vyzaduji.

Ozndmeny subjekt musi v rdmci svého nejvysstho vedeni ur¢it alespori jednu osobu, kterd nese celkovou
odpovédnost za viechny ¢innosti posuzovani shody tykajici se prostiedki.

3.1.2. Ozndmeny subjekt musi zavedenim systému pro vyménu zkuSenosti a programu priabéiné odborné piipravy
a vzdélavani zajistit, aby si pracovnici podilejici se na Cinnostech posuzovéini shody udrzovali kvalifikaci
a odborné znalosti.

3.1.3. Ozndmeny subjekt musi jasné zdokumentovat rozsah a omezeni povinnosti a odpovédnosti a miru opravnén,
pokud jde o pracovniky, véetné veskerych subdodavatelts a externich odbornikd, podilejici se na ¢innostech
posuzovani shody, a tyto pracovniky odpovidajicim zptisobem informovat.

3.2.  Kvalifika¢ni kritéria tykajici se pracovniki

3.2.1. Ozndmeny subjekt musi zavést a zdokumentovat kvalifikacni kritéria a postupy pro vybér a povéfovani osob
zapojenych do ¢innosti v rdmci posuzovani shody, mimo jiné pokud jde o znalosti, zkuSenosti a jiné pozadované
zpusobilosti a poZadovanou pocdtecni a prabéznou odbornou piipravu. Kvalifikacni kritéria se musi tykat
riznych funkei v rdmci posuzovéni shody, jako je napiiklad provadéni auditli, hodnoceni nebo testovani vyrobkd,
pfezkum technické dokumentace, rozhodovéni a uvoliovani Sarzi, jakoZ i prostfedkd, technologif a oblasti, jako
napfiiklad biokompatibility, sterilizace, sebetestovdni a testovani v blizkosti pacienta nebo pifmo u pacienta,
doprovodné diagnostiky a hodnoceni funkéni zptsobilosti, na které se vztahuje rozsah jmenovani.

3.2.2. Kvalifika¢ni kritéria uvedend v bodu 3.2.1 musi odkazovat na rozsah jmenovani ozndmeného subjektu v souladu
s popisem tohoto rozsahu pouzitym ¢lenskym stitem pro ozndmeni uvedené v ¢l. 38 odst. 3 a musi poskytovat
dostate¢nou uroveri podrobnosti pro pozadovanou kvalifikaci v rdmci ¢lenéni popisu rozsahu jmenovéni.
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Je tieba vymezit konkrétni kvalifikacni kritéria, pfinejmensim pro posuzovéni:

— biologické bezpecnosti,

— hodnoceni funkéni zptsobilosti,

— prostiedkd pro sebetestovani a pro testovani v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta,
— doprovodné diagnostiky,

— funkéni bezpe¢nosti,

— softwaru,

— baleni a

— rtznych typi steriliza¢nich postuptl.

3.2.3. Pracovnici odpovédni za stanoveni kvalifikacnich kritérii a za povéfovani jinych pracovnikd provadénim
konkrétnich ¢innosti posuzovani shody musi byt pfimo zaméstnanci ozndmeného subjektu a nesméji byt
externimi odborniky nebo subdodavateli. Uvedeni pracovnici musi mit prokazatelné znalosti a zkuSenosti ve
viech téchto oblastech:

— prévni pfedpisy Unie tykajici se prostiedkt a piislusné pokyny;

— postupy posuzovani shody stanovené timto nafizenim;

— Siroké znalosti v oblasti technologif prostfedkii a navrhovéni a vyroby prostiedki;

— systém fizeni kvality ozndmeného subjektu, souvisejici postupy a pozadovana kritéria zpusobilosti,

— odpovidajici odbornd piiprava pracovnikli podilejicich se na ¢innostech posuzovani shody v souvislosti s
prostiedky;

— pfiméfend zkuSenost s posuzovinim shody podle tohoto nafizeni nebo diive platnych pravnich ptedpisii
u ozndmeného subjektu.

3.2.4. Ozndmeny subjekt musi mit trvale k dispozici pracovniky s pislusnymi odbornymi klinickymi znalostmi,
pfi¢emz tito pracovnici musi byt pokud mozno pfimo zaméstnanci ozndmeného subjektu. Tito pracovnici musi
byt zapojeni do vSech fizi posuzovani a rozhodovani uplatiiovaného ozndmenym subjektem, aby:

— urdili, kdy je pro posouzeni hodnoceni funkéni zpisobilosti providéného vyrobcem zapotiebi odborného
poradenstvi, a urcili odborniky s odpovidajici kvalifikact;

— poskytovali odpovidajici odbornou piipravu pro externi klinické odborniky, pokud jde o pfislusné pozadavky
tohoto nafizeni, spolecné specifikace, pokyny a harmonizované normy, a zajistovali, Ze tito externi klini¢t{
odbornici budou podrobné informovani o souvislostech a dopadech svého posouzeni a poradenstvi, jez
poskytuji;

— byli schopni pfezkoumat a védeckym zptsobem zpochybnit klinické tdaje obsazené v hodnoceni funkéni
zpusobilosti a veskerych souvisejicich studiich funkéni zptisobilosti a odpovidajicim zptsobem vést externi
klinické odborniky pti posuzovani hodnoceni funkéni zptsobilosti pfedlozeného vyrobcem;

— byli schopni védeckym zptsobem vyhodnotit a v ptipadé potteby zpochybnit pfedlozené hodnoceni funkéni
zpusobilosti a vysledky posouzeni hodnoceni funkéni zpusobilosti ptedlozeného vyrobcem ze strany
externich klinickych odbornikd;

— byli schopni zajistit srovnatelnost a soudrznost posouzeni hodnoceni funkéni zpusobilosti provedenych
klinickymi odborniky;

— byli schopni posoudit hodnoceni funkéni zptsobilosti predlozené vyrobcem a vytvorit si klinicky dsudek
o stanovisku poskytnutém jakymkoliv externim odbornikem a dit rozhodujicim osobdm oznidmeného
subjektu doporucent; a

— byli schopni vypracovavat zdznamy a zprdvy prokazujici, Ze p¥islusné ¢innosti posuzovéni shody byly fadné
provedeny.

3.2.5. Pracovnici odpovédni za provadéni prezkumu tykajicich se vyrobkil (osoby provad&jici ptezkum vyrobkd), jako
napiiklad pfezkumt technické dokumentace nebo pfezkouseni typu véetné takovych aspektd, jako je hodnoceni
funkéni zptsobilosti, biologickd bezpecnost, sterilizace a validace softwaru, musi mit vSechny tyto prokazatelné

kvalifikace:

— Uspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké $kole nebo rovnocennou kvalifikaci
v piislusnych oborech, jako je napiiklad lékafstvi, farmacie, technické obory nebo dal3i relevantni védni
obory;
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— Ctyiletou odbornou praxi v oblasti zdravotnickych vyrobkd nebo v souvisejicich ¢innostech, jako je napiiklad
vyroba, audit nebo vyzkum, pfi¢emz dva roky z této praxe musi byt v oblasti navrhovdni, vyroby, testovani
nebo pouzivani prostfedkd nebo technologie, které maji byt posuzovany, nebo musi souviset s védeckymi
aspekty, které maji byt posuzovany;

— znalosti prdvnich pfedpist v oblasti prostiedkti, v¢etné obecnych pozadavkii na bezpecnost a funkéni
zpusobilost stanovenych v piiloze I;

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti tykajici se pFislusnych harmonizovanych norem, spole¢nych specifikaci
a pokynd,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem a pokynd, pokud jde
o prostiedky;

— odpovidajici znalosti a zkusenosti v oblasti hodnoceni funkéni zpisobilosti;

— odpovidajici znalosti prostredkd, které posuzuji,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postuptt posuzovani shody stanovenych v piilohdch IX az XI,
zejména aspektli téchto postupli, za néZz jsou odpovédni, a pfislusné povéfeni k provddéni uvedenych
posouzeni;

— schopnost vypracovdvat zdznamy a zpravy prokazujici, Ze pFislusné ¢innosti posuzovani shody byly rddné
provedeny.

3.2.6. Pracovnici odpovédni za provddéni auditG systému vyrobce v oblasti fizeni kvality (osoby provadéjici audit na
misté) musi mit vSechny tyto prokazatelné kvalifikace:

— uspéiné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké Skole nebo rovnocennou kvalifikaci
v piislusnych oborech, jako napiiklad v 1ékafstvi, farmacii, technickych oborech nebo dalich relevantnich
védnich oborech;

— (tytletou odbornou praxi v oblasti zdravotnickych vyrobkd nebo v souvisejicich ¢innostech, jako napiiklad
vyroba, audit nebo vyzkum, pficemz dva roky z této praxe musi byt v oblasti fizeni kvality;

— odpovidajici znalosti pravnich pfedpisti v oblasti prostiedkii a souvisejicich harmonizovanych norem,
spole¢nych specifikaci a pokynt;

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem a pokynd, pokud jde
o prostiedky;

— odpovidajici znalosti systémt: Fzeni kvality a souvisejicich norem a pokynti, pokud jde o prostiedky;

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postupti posuzovani shody stanovenych v prilohdch IX az XI,
zejména aspektt téchto postupil, za néz jsou odpovédni, a piislusné povéteni k provadéni uvedenych auditi;

— proskoleni ohledné technik provadéni auditu, které jim umoznuje kontrolovat systémy Fzeni kvality;

— schopnost vypracovdvat zdznamy a zpravy prokazujici, Ze pFislusné ¢innosti posuzovani shody byly radné
provedeny.

3.2.7. Pracovnici s celkovou odpovédnosti za kone¢né ptezkumy a rozhodovani ohledné certifikace musi byt p¥imo

zaméstnanci ozndmeného subjektu a nesméji byt externimi odborniky ani subdodavateli. Tito pracovnici musi
mit jako skupina prokazatelné znalosti a komplexni zkusenosti ve vSech téchto oblastech:

— préavni pfedpisy tykajici se prostiedki a piislusné pokyny;
— posuzovani shody prosttedku relevantni z hlediska tohoto nafizent;
— druhy kvalifikaci, zkugenost{ a odbornych znalosti relevantni z hlediska posuzovani shody prostredku;

— Siroké znalosti technologii prosttedkd, véetné dostate¢nych zkusenosti s posuzovanim shody prostfedkti pie-
zkoumdvanych za tGcelem certifikace, znalosti odvétvi prosttedkd a ndvrha a vyroby prostiedkd;

— systém ozndmeného subjektu v oblasti kvality, souvisejici postupy a pozadovand kvalifikace podilejicich se
pracovnikd;

— schopnost vypracovdvat zdznamy a zpravy prokazujici, Ze pislusné ¢innosti posuzovani shody byly radné
provedeny.
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3.3.  Dokumentace tykajici se kvalifikace, odborné ptipravy a povéfovani pracovnika

3.3.1. Ozndmeny subjekt musi mit zaveden postup pro uplné zdokumentovani kvalifikace kazdého jednotlivého
pracovnika zapojeného do Cinnosti posuzovani shody a splnéni kvalifikacnich kritérii uvedenych v bodu 3.2.
Pokud ve vyjime¢nych piipadech nelze splnéni kvalifika¢nich kritérif uvedenych v bodu 3.2 plné prokazat, musi
oznameny subjekt orgdnu odpovédnému za ozndmené subjekty toto opravnéni téchto jednotlivych pracovniki
k provddéni konkrétnich ¢innosti posuzovéani shody zdavodnit.

3.3.2. Ozndmeny subjekt musi pro vSechny své pracovniky uvedené v bodech 3.2.3. az 3.2.7. zavést a pravidelné
aktualizovat:

— tabulku s podrobnymi tdaji o oprdvnénich a odpovédnosti pracovnikd, pokud jde o Cinnosti posuzovéni
shody a

— zdznamy doklddajici pozadované znalosti a zkuSenosti pro ¢innosti posuzovéni shody, pro néz jsou povéfeni.
Zaznamy musi obsahovat oddvodnén{ pro vymezeni rozsahu odpovédnosti jednotlivych pracovnikd provadé-
jicich posouzeni a zdznamy o ¢innostech posuzovani shody, jez kazdy z nich provedl.

3.4.  Subdodavatelé a externi odbornici

3.4.1. AniZ je dotcen bod 3.2, sméji ozndmené subjekty zaddvat subdodavatelim nékteré jasné vymezené dilei casti
¢innosti posuzovani shody.

Zadavani celych auditt systémt Fzeni kvality nebo celych pfezkumi tykajicich se vyrobka subdodavatelim neni
povoleno, aviak casti téchto ¢innosti mohou byt provadény subdodavateli a externimi auditory a odborniky
pracujicimi jménem ozndmeného subjektu. Dotéeny ozndmeny subjekt si ponechd plnou odpovédnost za to, Ze
bude schopen pfedlozit nélezité diikazy o zpusobilosti subdodavateltt a odborniklt k plnéni jejich konkrétnich
tikold, za rozhodnuti na zdkladé objemu posouzeni provedenych subdodavatelem a za praci, kterou subdoda-
vatelé a odbornici jeho jménem vykonaj.

Ozndmené subjekty nesméji zajistovat smluvné subdodavatelem tyto ¢innosti:
— prezkum kvalifikace a monitorovani vykonnosti externich odbornikd;

— auditni a certifika¢ni ¢innosti v pfipadé, ze se dot¢ené zaddvani ¢innosti subdodavatelim tykd auditnich ¢
certifika¢nich organizact;

— pfidélovani prace na konkrétnich ¢innostech posuzovani shody externim odbornikiim a
— funkce v oblasti kone¢ného ptrezkumu a rozhodovini.

3.4.2. Pokud oznameny subjekt zadd provedeni nékterych ¢innosti shody organizaci nebo jednotlivci, musi mit strategii
popisujici podminky, za nichz mtiZe k zadani ¢innosti subdodavateli dojit, a musi zajistit, aby:

— subdodavatel splioval piislusné pozadavky této p¥ilohy;

— subdodavatelé a externi odbornici nésledné nezadavali praci dalsim organizacim nebo pracovnikim jakozto
subdodavateltim a

— fyzickd nebo prévnickd osoba, kterd o posuzovini shody zazddala, byla informovdna o poZzadavcich
uvedenych v prvni a druhé odrédzce.

Jakékoliv zaddni ¢innosti subdodavateli nebo konzultace externtho pracovnika musi byt fddné zdokumentovany,
nesmi byt do n&j zapojeni Zadni zprostiedkovatelé a musi byt pfedmétem pisemné dohody, kterd se tykd mimo
jiné dtvérnosti a stfetl zdjmi. DotCeny ozndmeny subjekt musi nést plnou odpovédnost za tkoly provadéné
subdodavateli.

3.4.3. Pokud jsou v souvislosti s posuzovanim shody vyuZziviny sluzby subdodavateld nebo externich odbornikd,
zejména pokud jde o nové prostiedky nebo technologie, dotéeny ozndmeny subjekt musi mit odpovidajici interni
zpusobilost v kazdé oblasti produktd, pro niz je jmenovén, kterd je odpovidajici pro ucely vedeni celkového
posouzeni shody, ovéfeni vhodnosti a platnosti odbornych stanovisek a rozhodovéni o certifikaci.
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3.5.  Monitorovéni zptsobilosti, odborné pfipravy a vymény zkusenosti

3.5.1. Ozndmeny subjekt musi zavést postu ro pocate¢ni hodnoceni a pribézné monitorovan{ zptsobilosti, ¢innost{
y subj postupy pro p p p
posuzovani shody a vykonnosti vSech internich a externich pracovnikti a subdodavatelti zapojenych do ¢innosti
posuzovani shody.

3.5.2. Ozndmené subjekty musi pravidelné pfezkoumdvat zpusobilost svych pracovnikd, identifikovat potieby v oblasti
odborné piipravy a vypracovat plin odborné piipravy, aby zistala zachovdna pozadovand troven kvalifikaci
a znalost{ jednotlivych pracovnikd. V rdmci tohoto pfezkumu je nutno ovéfit minimalné to, zda pracovnici:

— jsou obezndmeni se stdvajicim prdvem Unie a vnitrostitnim prévem v oblasti prostiedkd, pfislusnymi
harmonizovanymi normami, spolenymi specifikacemi, pokyny a vysledky koordina¢nich ¢innosti podle
bodu 1.6 a

— Gcastni se interni vymény zkuSenosti a programu pribézné odborné piipravy a vzdélavani podle bodu 3.1.2.
4. PROCEDURALNI POZADAVKY

4.1.  Obecné pozadavky

Ozndmeny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované a dostate¢né podrobné postupy pro provadéni kazdé
¢innosti posuzovani shody, pro néZ je jmenovan, véetné jednotlivych krokd pocinaje ¢innostmi pted poddnim
zadosti az po rozhodovani a dozor a s piipadnym piihlédnutim k piislusnym specifickym rystim danych
prostiedka.

Pozadavky uvedené v bodech 4.3, 4.4, 4.7 a 4.8 musi byt plnény v rdmci internich ¢innosti ozndmenych subjektt
a nesméji byt zaddvany subdodavateltim.

4.2.  Cenové odhady ze strany oznimeného subjektu a jeho ¢innosti pfed poddnim Zddosti

Ozndmeny subjekt:

a) zvefejni vefejné dostupny popis postupu podavani Zddosti, jehoZ prostfednictvim od n& mohou vyrobci
ziskat certifikaci. V popisu musi byt uvedeno, které jazyky jsou piipustné pro ticely pfedklddani dokumentace
a pro ucely jakékoliv souvisejici korespondence;

b) musi mit k dispozici zdokumentované postupy a zdokumentované podrobnosti ohledné poplatki tictovanych
za konkrétni Cinnosti posuzovani shody a jakychkoliv dalsich finan¢nich podminek tykajicich se ¢innosti
oznamenych subjektt v oblasti posuzovani prostredkd;

¢) musi mit k dispozici zdokumentované postupy tykajici se reklamy na jeho sluzby v oblasti posuzovani shody.
Tyto postupy zajisti, aby z reklamnich ani propagac¢nich ¢innosti Zaddnym zptsobem nevyplyvalo nebo aby
tyto ¢innosti nemohly vést k zavéru, Ze jim provedené posuzovani shody uspi$i vyrobciim piistup na trh nebo
ze bude rychlejsi, jednodussi ¢i méné piisné nez u jinych ozndmenych subjekti;

d) musi mit k dispozici zdokumentované postupy vyZadujici, aby byly pfed pfedloZenim jakékoliv cenové
nabidky vyrobci tykajici se konkrétniho posouzeni shody pfezkoumdny informace poskytnuté pfed poddnim
zddosti, véetné predbézného ovéfeni, zda se na dany vyrobek vztahuje toto nafizeni, a pfedbézného ovéfeni
jeho klasifikace a

e) zajisti, aby vSechny smlouvy tykajici se ¢innosti posuzovani shody, na néz se vztahuje toto nafizeni, byly
uzavirdny p¥{imo mezi vyrobcem a ozndmenym subjektem, a nikoliv s n&jakou jinou organizaci.

4.3.  Zadost o prezkum a smlouva

Ozndmeny subjekt musi vyZzadovat formalni Zddost podepsanou vyrobcem nebo zplnomocnénym zdstupcem
a obsahujici veskeré informace a prohldSeni vyrobce pozadované na zakladé ptislusnych posuzovini shody podle
piiloh IX az XL

Smlouva mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem musi mit formu pisemné dohody podepsané obéma stranami.
Smlouvu musi uchovdvat ozndmeny subjekt. Tato smlouva musi obsahovat jasné podminky a povinnosti, které
oznidmenému subjektu umozni jednat zpisobem pozadovanym podle tohoto nafizeni, véetné povinnosti vyrobce
informovat ozndmeny subjekt o vigilan¢nich hldsenich, povinnosti ozndmeného subjektu pozastavit, omezit nebo
ukondit t¢innost vydanych certifikdtd a o jeho informacnich povinnostech.
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Ozndmeny subjekt musi mit k dispozici zdokumentované postupy pro prezkum Zzddosti zabyvajici se témito
aspekty:

a) Uplnosti téchto zddosti z hlediska pozadavki piislusného postupu posuzovini shody, jak je uvedeno
v odpovidajici ptiloze, podle niz bylo zazdddno o schvileni,

b) ovéfenim kvalifikace vyrobkd, na néz se tyto zadosti vztahuji, jakoZto prostiedkt a jejich odpovidajicimi
klasifikacemi,

¢) zda je postup posuzovani shody zvoleny Zadatelem pouZitelny na dotleny prostfedek podle tohoto nafizeni,
d) zpisobilosti ozndmeného subjektu posoudit zddost na zdkladé svého jmenovéni, a

e) dostupnost dostate¢nych a odpovidajicich zdrojt.

Vysledek kazdého prezkumu zddosti musi byt zdokumentovan. Udaje o zamitnutych nebo stazenych zadostech

mus{ byt zaddny do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52 a musi byt pfistupné jingm oznidmenym
subjekttim.

4.4. Rozdélovani zdroji

Ozndmeny subjekt musi mit k dispozici zdokumentované postupy pro zajisténi toho, aby vSechny cinnosti
posuzovani shody byly providény nélezité opravnénymi a kvalifikovanymi pracovniky, ktefi maji dostate¢né
zkuSenosti v oblasti hodnoceni prostredkd, systémt a postupl a souvisejici dokumentace, jeZ jsou pfedmétem
posuzovani shody.

U kazdé zadosti musi ozndmeny subjekt stanovit potfebné zdroje a urcit jednu osobu odpovédnou za zajisténi
toho, aby bylo posouzeni dané zddosti provedeno v souladu s pfislusnymi postupy a aby byly pro kazdy z tkolt
v rdmci posuzovani vyuzity vhodné zdroje véetné pracovniki. Pfidéleni tkold, které je tfeba provést jako soucdst
posuzovani shody, a jakékoliv ndsledné zmény tohoto rozdéleni musi byt zdokumentovany.

4.5.  Cinnosti posuzovani shody
4.5.1. Obecné pozadavky

Ozndmeny subjekt a jeho pracovnici musi provadét Cinnosti posuzovdni shody na nejvyssi trovni profesni
bezthonnosti a pozadované technické a védecké zptisobilosti v danych konkrétnich oblastech.

Ozndmeny subjekt musi mit k dispozici odborné znalosti, zafizeni a zdokumentované postupy, které jsou

dostacujici pro a¢inné provadéni ¢innosti posuzovani shody, pro néz je dotéeny ozndmeny subjekt jmenovan, s

ohledem na pfisluiné pozadavky uvedené v piilohdch IX az XI, a zejména na vSechny tyto pozadavky:

— nalezité planovat provedeni kazdého jednotlivého projektu;

— zajistit takové sloZeni tyma provddgjicich posuzovéni, aby mél dany tym dostatek zkuSenosti, pokud jde
o dot¢enou technologii, a aby byl trvale objektivni a nezavisly, a stanovit st¥idan{ ¢lent tymu provadéjiciho
posuzovani, kterd bude probihat v odpovidajicich intervalech,

— podrobné odtvodnit stanoventi lhiit pro dokonceni ¢innosti posuzovani shody,

— posoudit technickou dokumentaci pfedloZenou vyrobcem a feSeni piijatd za dlelem splnéni pozadavka
stanovenych v piiloze I,

— prezkoumat postupy a dokumentaci vyrobce tykajici se hodnoceni funkéni zptsobilosti,

— zabyvat se souvislostmi mezi procesem fizeni rizik ze strany vyrobce a jeho posouzenim a analyzou
hodnoceni funkéni zpisobilosti a zhodnotit jejich relevantnost z hlediska prokazovani shody s pfislusnymi
pozadavky uvedenymi v piiloze [,

— provadét zvldstni postupy uvedené v piiloze IX bodu 5,
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— v piipadé prostiedkd tiid B nebo C posoudit technickou dokumentaci prostfedktt vybranych na reprezenta-
tivnim zdkladg,

— pldnovat a pravidelné provadét nélezité dozorové audity a posouzeni, provadét urcité testy za ucelem ovéfeni
fddného fungovdni systému fizeni kvality nebo o tyto testy pozddat a provadét neohldsené audity na misté,

— v souvislosti s vybérem vzorkd prostfedkil ovéfit, ze vyrobeny prostiedek je ve shodé s technickou
dokumentaci, pfiemz tyto pozadavky vymezuji piislusnd kritéria vybéru a zkuSebni postup jesté pied
vybérem vzork,

— vyhodnotit a ovéfit soulad vyrobce s pfislusnymi pilohami.

Ozndmeny subjekt musi vzit piipadné v dvahu dostupné spole¢né specifikace, pokyny a dokumenty tykajici se
osvédéenych postupt a harmonizované normy, a to i v piipadé, ze vyrobce netvrdi, Ze je dodrzuje.

4.5.2. Audity systému fizeni kvality

a) V rdmci posuzovani systému fizeni kvality musi ozndmeny subjekt pfed provedenim auditu a v souladu s jeho
zdokumentovanymi postupy:

— posoudit dokumentaci pfedlozenou v souladu s piislusnou piilohou tykajici se posuzovdni shody
a vypracovat program auditu, ktery jasné vymez{ pocet a sled ¢innosti nezbytnych k prokazani uplného
pokryti systému vyrobce v oblasti fizeni kvality a k urCeni toho, zda spliiuje pozadavky tohoto natizeni,

— urdit vazby a rozdéleni odpovédnosti mezi riznymi vyrobnimi misty, urcit piislusné dodavatele nebo
subdodavatele vyrobce a zvézit nutnost auditu konkrétné zaméfeného na nékterého z téchto dodavatelir ¢i
subdodavatelti, p¥ipadné obou,

— pro kazdy audit stanoveny v programu auditu jasné vymezit cile, kritéria a rozsah auditu a vypracovat
plén auditu, ktery se ndleZit¢ zabyvd konkrétnimi pozadavky tykajicimi se prostiedkd, technologii
a postupt zahrnutych do auditu a ndlezité k témto pozadavkim pfihlizi,

— u prostiedkt tiidy B a tfidy C vypracovat a aktualizovat pldn vybéru vzorkd pro posouzeni technické
dokumentace, jak je uvedena v prilohdch II a IIl, zahrnujici cely okruh téchto prostfedkti, na néz se
vztahuje Zadost vyrobce. Tento plan musi zajistit, aby béhem doby platnosti certifikitu byly vybriny
vzorky viech prostfedki, na néz se vztahuje certifikdt,

— vybrat a urcit ndlezité kvalifikované a opravnéné pracovniky pro provddéni jednotlivych auditt. Prislusné
tlohy, odpovédnosti a pravomoci ¢lentl tymu musi byt jasné vymezeny a dokumentovany.

b) Na zdkladé programu auditu, ktery vypracoval, musi ozndmeny subjekt v souladu se svymi zdokumento-
vanymi postupy:

— provést audit systému vyrobce v oblasti fizeni kvality za tlelem ovéfeni, Ze tento systém zajisti, aby
prostiedky do néj zahrnuté byly ve shodé s pfislusnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, kterd se vztahuji na
prostiedky ve vSech fizich, poc¢inaje ndvrhem pfes vystupni kontrolu kvality az po pribézny dozor,
a urcit, zda jsou pozadavky tohoto nafizeni splnény,

— na zdkladé piislusné technické dokumentace a s cilem ur¢it, zda vyrobce spliiuje pozadavky uvedené
v piislusné piiloze tykajici se posuzovani shody, provést pfezkum a audit postupti a subsystémi vyrobce,
zejména pokud jde o:

— ndvrh a vyvoj,

— kontroly vyroby a postupd,

— dokumentaci o vyrobku,

— kontroly ndkupti v¢etné ovéfeni zakoupenych prostiedka,

— ndpravnd a preventivni opatfeni vetné sledovan{ po uvedeni na trh a

— PMPF
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— a pozadavky a ustanoveni tykajici se pfezkumu a auditu pfijaté vyrobcem, vcetné téch, které se tykaji
plnéni obecnych pozadavkd na bezpecnost a funkéni zpisobilost stanovenych v piloze L

— Vzorky dokumentace se vyberou takovym zptisobem, aby byla zohlednéna rizika spojend s uréenym
pouzitim daného prostfedku, slozitost vyrobnich technologii, okruh a t¥dy vyrdbénych prostfedki
a jakékoliv dostupné informace o sledovani po uvedeni na trh,

— pokud to jiz neni zahrnuto do programu auditu, provést audit kontroly postupt v prostorich dodavatelt
vyrobee, jestlize je shoda dokoncenych prosttedki ¢innosti dodavateli vyrazné ovlivnéna, a to zejména
v piipadé, Ze vyrobce nemiiZe prokdzat dostate¢nou kontrolu nad svymi dodavateli,

— provést posouzeni technické dokumentace na zdkladé svého plianu vybéru vzorkd a s ptihlédnutim
k bodu 4.5.4. tykajicimu se hodnocen{ funk¢ni zpisobilosti,

— oznameny subjekt musi zajistit, aby zji$téni vyplyvajici z auditu byla nalezité a konzistentné klasifikovana
v souladu s pozadavky tohoto nafizeni a s pfislusnymi normami, nebo s dokumenty o osvéd¢enych
postupech vypracovanymi nebo pfijatymi Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostiedky.

4.5.3. Ovéfovani vyrobka

Posouzeni technické dokumentace

Pro ucely posuzovani technické dokumentace provddéného v souladu s piilohou IX kapitolou II musi mit
ozndmené subjekty k dispozici dostate¢né odborné znalosti, zafizeni a zdokumentované postupy, pokud jde o:

— pfidéleni ndlezité kvalifikovanych a opravnénych pracovnikd na pfezkouseni jednotlivych aspektd, jako je
napiiklad pouziti prostiedku, biokompatibilita, hodnoceni funkéni zpisobilosti, fizeni rizik a sterilizace, a

— posuzovani shody ndvrhu s timto nafizenim a zohlednéni bodu 4.5.4 a 4.5.5. Souddsti tohoto posuzovéni je
pfezkum provadéni vstupnich, vyrobnich a vystupnich kontrol ze strany vyrobce a jejich vysledky. Jsou-li pro
ucely posuzovani shody s pozadavky tohoto nafizeni zapotiebi dal3i testy nebo jiné diikazy, musi dotleny
oznameny subjekt provést odpovidajici fyzikdlni nebo laboratorni zkousky tykajici se daného prosttedku nebo
o jejich provedeni pozddat vyrobce.

Prezkouseni typu

Ozndmeny subjekt musi mit k dispozici zdokumentované postupy, dostate¢né odborné znalosti a zafizeni pro
piezkouseni typu prostredkd v souladu s pfilohou X, véetné zpisobilosti:

— prezkouset a posoudit technickou dokumentaci s ohledem na body 4.5.4 a 4.5.5 a ovéfit, zda byl typ vyroben
ve shodé s uvedenou dokumentac;

— vypracovat plan testd vymezujici vSechny relevantni a kritické parametry, které musi byt oznimenym
subjektem nebo na jeho odpovédnost testovany;

— zdokumentovat odiivodnéni pro volbu uvedenych parametrt;

— provést nalezité zkousky a testy s cillem ovéfit, zda feSeni pfijatd vyrobcem spliuji obecné pozadavky na
bezpecnost a funkéni zptisobilost stanovené v pfiloze 1. Tyto zkousky a testy zahrnuji veskeré testy nezbytné
pechost 4 novere v P y1o EOUSEy @ ey 4 y
pro ovéfeni toho, zda vyrobce uplatnil pfislusné normy, pro jejichz pouzivani se rozhodl;

— dohodnout se s Zadatelem na tom, kde budou nezbytné testy provedeny v piipadé, Ze je nebude provadét
piimo ozndmeny subjekt;

— prevzit plnou odpovédnost za vysledky testil. Protokoly o testu predlozené vyrobcem lze brit v potaz pouze
v ptipadé, Ze je vydaly subjekty posuzovani shody, které jsou piislusné a nezdvislé na vyrobci.
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Ovéfovani zkouSenim a testovanim kazdé Sarze vyrobku

Ozndmeny subjekt must:

a) mit k dispozici zdokumentované postupy, dostateéné odborné znalosti a zafizeni pro ucely ovéfovani
zkousenim a testovdanim kazdé SarZe vyrobku v souladu s pfilohami IX a XJ;

b) vypracovat plan testd vymezujici vSechny relevantni a kritické parametry, které musi byt oznimenym
subjektem nebo na jeho odpovédnost testovany s cilem:

— ovéfit, u prostiedkt tfidy C, zda jsou dané prostiedky ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU
pfezkouseni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na dané prosttedky pouziji,

— potvrdit, u prostfedkt té{dy B, shodu s technickou dokumentaci podle pfiloh II a Il a s pozadavky tohoto
nafizent, které se na dané prostiedky pouZiji,

¢) zdokumentovat odiivodnéni pro volbu parametrt uvedenych v pismenu b);
d) mit k dispozici zdokumentované postupy pro provadéni naleZitych posouzeni a testti za ticelem ovéfeni shody
daného prosttedku s pozadavky tohoto natizeni zkousenim a testovanim kazdé sarze vyrobku, jak je uvedeno

v piiloze XI bodu 5;

e) mit k dispozici zdokumentované postupy upravujici dosaZeni dohody s zadatelem ohledné toho, kdy a kde
budou vykondny nezbytné testy, které neprovadi samotny ozndmeny subjekt;

f) musi ptevzit plnou odpovédnost za vysledky testli v souladu se zdokumentovanymi postupy; protokoly

o testu pfedloZené vyrobcem jsou brany v potaz pouze v piipadé, Ze je vydaly subjekty posuzovani shody,
které jsou pfislusné a nezdvislé na vyrobci.

4.5.4. Posouzeni hodnoceni funkéni zptsobilosti

Ozndmenym subjektem provadéné posouzeni postupti a dokumentace se musi zabyvat vysledky resers{ literatury
a veskerou provedenou validaci, ovéfenim a testovdnim a vyvozenymi zdvéry a obvykle musi zahrnovat zvazeni
pouzivani alternativnich materidli a latek a zohlednéni obald a stability, v¢etné doby pouZitelnosti, dokonéeného
prostiedku. V piipadé, Ze vyrobce neprovedl Zddné nové testovani nebo Ze existuji odchylky od pfislusnych
postupti, musi dotéeny ozndmeny subjekt odivodnéni ptedlozené vyrobcem kriticky pfezkoumat.

Ozndmeny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy ohledné posouzeni postupt a dokumentace
vyrobee tykajicich se hodnoceni funkéni zpusobilosti, a to jak pro pocatecni, tak i prabézné posuzovani shody.
Ozndmeny subjekt musi pfezkoumat, validovat a ovéfit, zda se postupy a dokumentace vyrobce nalezité zabyvajt:

a) planovanim, provadénim, posuzovanim a aktualizaci hodnoceni funkéni zptsobilosti podle piilohy XIII
a podavanim zprav o tomto hodnoceni,

b) dozorem po uvedeni na trh a ndslednym sledovdnim funkéni zptsobilosti po uvedeni na trh;
¢) souvislostmi procesu Fzeni rizik,

d) posouzenim a analyzou dostupnych tdaju a jeji relevantnosti, pokud jde o prokazovéni shody s piislusnymi
pozadavky uvedenymi v piiloze I,

e) zdvéry vyvozenymi s ohledem na klinické diikazy a vypracovanim zpravy o hodnoceni funkéni zptsobilosti.

Tyto postupy, uvedené ve druhém odstavci, musi brdt zfetel na dostupné spolecné specifikace, pokyny
a dokumenty o osvédéenych postupech.

Posouzeni hodnoceni funkéni zpusobilosti ozndmenym subjektem podle pfilohy XIII zahrnuje:
— ur¢ené pouZiti stanovené vyrobcem a v jeho rdmci formulovand tvrzeni ohledné prostfedku,
— plénovani hodnoceni funkéni zpisobilosti;

— metodiku pro reser3e literatury,
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— pfislusnou dokumentaci na zdkladé resersf literatury;
— studie funkéni zpusobilosti;
— sledovani po uvedeni na trh a ndsledné sledovani funkéni zptisobilosti po uvedeni na trh;

— platnost rovnocennosti proklamované ve vztahu k jinym prostiedkim, prokdzdni rovnocennosti, tdaje
tykajici se vhodnosti a zavéra z rovnocennych nebo obdobnych prostredkd,

— zpravu o hodnoceni funkéni zptisobilosti a
— odtvodnéni, pokud jde o neprovedeni hodnoceni funkéni zpasobilosti nebo PMPE.
Pokud jde o udaje ze studii funkéni zptsobilosti zahrnuté do hodnoceni funkéni zptisobilosti, musi dotéeny

ozndmeny subjekt zajistit, aby byly zdvéry vyvozené vyrobcem platné s ohledem na schvéleny plan studie funkéni
zpusobilosti.

Ozndmeny subjekt musi zajistit, aby se hodnoceni funkéni zpisobilosti nélezité zabyvalo ptislusnymi pozadavky
na bezpecnost a funkéni zptsobilost stanovenymi v pfiloze I, bylo patfi¢né sladéno s pozadavky ohledné fizeni
rizik, aby bylo provddéno v souladu s piilohou XIII a bylo odpovidajicim zpsobem zohlednéno v poskytovanych
informacich o prostredku.

4.5.5. Zvlastni postupy

Ozndmeny subjekt musi mit zdokumentované postupy, dostate¢né odborné znalosti a zafizeni pro postupy podle
pfilohy IX bodu 5, pro néz jsou jmenovany.

V ptipadé doprovodné diagnostiky ozndmeny subjekt zavedeny zdokumentované postupy za dcéelem splnéni
pozadavkd tohoto nafizeni ohledné konzultace agentury EMA nebo piislusného organu pro 1é¢ivé pripravky
béhem jim provadéného posuzovani takovych typt prostredku.

4.6. Podavani zprav

Ozndmeny subjekt:

— zajisti, aby vSechny kroky posuzovini shody byly zdokumentoviny tak, aby zdvéry posouzeni byly jasné,
prokdzaly soulad s pozadavky tohoto nafizeni a mohly pfedstavovat objektivni dikazy tohoto souladu pro
osoby, které se samy na posuzovani nepodileji, napiiklad pro pracovnik orgdnt, jez provadéji jmenovani,

— zajisti, aby byly pro audity systému F{zeni kvality k dispozici zdznamy, které by dostacujicim zptisobem
poskytovaly zfetelnou auditni stopu,

— jasné zdokumentuje zdvéry svych posouzeni hodnoceni funkéni zpusobilosti ve zprivé o posouzeni
hodnoceni funkéni zpiisobilosti a

— ke kazdému konkrétnimu projektu poskytne podrobnou zprivu, kterd vychdzi ze standardniho formatu
obsahujictho minimdlni soubor prvki uréeny Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky.

Zprava oznameného subjektu:

— jasné zdokumentuje vysledky posouzeni a vyvozuje jasné zdvéry, pokud jde o ovéfeni shody vyrobce s
pozadavky tohoto nafizeni,

— obsahuje doporuceni ohledné kone¢ného piezkumu a kone¢ného rozhodnuti, které ma ozndmeny subjekt
pfijmout; toto doporuceni schvéli odpovédny pracovnik ozndmeného subjektu a

— je poskytnuta dotéenému vyrobci.

4.7.  Konecny pfezkum

Ozndmeny subjekt pfed kone¢nym rozhodnutim:

— zajist, aby pracovnici, ktefi jsou urCeni za tUcelem kone¢ného prezkumu konkrétnich projektd a k
rozhodovani o nich, byli ndlezité povéfeni, a aby se nejednalo o ty pracovniky, ktef{ provedli posouzeni,
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— ovéf, Ze zprdva nebo zprivy a podpirnd dokumentace potfebné k rozhodovini, mimo jiné i ohledné
odstranéni neshod zji§ténych béhem posuzovini, maji vSechny ndlezitosti a jsou dostacujici, pokud jde
o danou oblast piisobnosti, a

— ovéfi, zda nezustaly néjaké nevyfesené piipady neshody, které by branily vydani certifikdtu.

4.8.  Rozhodnuti a certifikace

Ozndmeny subjekty musi mit zdokumentované postupy rozhodovani, mimo jiné i pokud jde o pfidéleni

odpovédnosti za vydani, pozastaveni, omezeni a ukonleni G¢innosti certifikdtd. Mezi tyto postupy patii

pozadavky tykajici se oznamovani stanovené v kapitole V tohoto nafizeni. Tyto postupy musi dotéenému
oznamenému subjektu umoznovat:

— na zakladé dokumentace tykajici se posouzeni a dalsich dostupnych informaci rozhodnout, zda jsou splnény
pozadavky tohoto nafizeni,

— na zakladé vysledkt jeho posouzeni hodnoceni funkéni zpusobilosti a fizeni rizik rozhodnout o tom, zda je
plén sledovani po uvedeni na trh, v¢etné planu PMPF, odpovidajici,

— rozhodnout o konkrétnich dil¢ich cilech pro dalsi pfezkum aktudlniho hodnoceni funkéni zpisobilosti
provedeny ozndmenym subjektem,

— rozhodnout, zda je za tcelem certifikace tfeba vymezit konkrétni podminky nebo ustanovent,

— na zdkladé novosti, klasifikace rizika, hodnoceni funkéni zpusobilosti a zdvért analyzy rizik spojenych s
danym prostfedkem rozhodnout o obdobi certifikace, které neptekro¢i pét let,

— jasné zdokumentovat jednotlivé fize rozhodovéni a schvalovani, v¢etné schvéleni podpisem odpovédnych
pracovnikd,

— jasné zdokumentovat odpovédnost a mechanismy sdélovani rozhodnuti, zejména pokud je v zdvérecné fazi
certifikdt podepsdn jinou osobou, nez je osoba nebo osoby s rozhodovaci pravomoci, nebo pokud nespliiuje
pozadavky uvedené v bodu 3.2.7,

— vydat certifikdt nebo certifikity v souladu s minimdlnimi pozadavky stanovenymi v pfiloze XII na obdobi
platnosti nepfekracujici pét let a uvést, zda jsou s danou certifikaci spojené néjaké konkrétni podminky nebo
omezeni,

— vydat certifikdt nebo certifikity pouze pro Zadatele a nevydat certifikaty zahrnujici vice subjektt a

— zajistit, aby vyrobce byl informovan o vysledku posuzovani a o rozhodnuti, které z ného vyplyva, a aby byly
zaneseny do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52.

4.9. Zmény a tGpravy

Ozndmeny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy a smluvni ujedndni s vyrobci tykajici se
informacnich povinnosti vyrobce a posuzovani zmén:

— schviéleného systému nebo systémt Fizeni kvality nebo daného okruhu vyrobki,
— schviéleného ndvrhu prostiedku,
— schvileného typu prostfedku a,

— veskerych latek zahrnutych do prostiedku nebo pouzitych pfi jeho vyrobé a na které se vztahuji zvlastni
postupy v souladu s bodem 4.5.5.

Postupy a smluvni ujedndni uvedené v prvnim pododstavci zahrnuji opatfeni pro zjistovdni zdvaznosti zmén
uvedenych v prvnim pododstavci.

Podle téchto zdokumentovanych postuptt musi dotéeny ozndmeny subjekt:

— zajistit, aby vyrobci pfedlozili k pfedchozimu schvéleni pliny zmén uvedenych v prvnim pododstavci
a piislusné informace, které se téchto zmén tykaji,
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— posoudit navrhované zmény a ovéfit, zda po téchto zméndch systém fizeni kvality nebo ndvrh & typ
prostiedku stale spliuji pozadavky tohoto nafizeni, a,

— ozndmit vyrobci své rozhodnuti a poskytnout zpravu nebo piipadné dopliujici zpravu, kterd obsahuje zavéry

posouzeni spolu s odivodnénim.

4.10. Cinnosti v oblasti dozoru a monitorovéni po udélen{ certifikace

Ozndmeny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy pro:

— stanoveni, jak a kdy provadét Cinnosti v oblasti dozoru nad vyrobci. K témto postupim patif i ujedndni
tykajici se neohldsenych audit na misté u vyrobct a piipadné i subdodavatelts a dodavateld provadéjicich
testovani vyrobkd a monitorovani souladu s veskerymi podminkami zdvaznymi pro vyrobce a souvisejicimi s
rozhodnutimi o certifikaci, napf. aktualizace klinickych tdaja v urcenych intervalech,

— provéfovani pfislusnych zdrojii védeckych a klinickych ddaji a informaci ziskanych po uvedeni na trh
vztahujicich se k oblasti ptsobnosti jejich jmenovani. Tyto informace musi byt zohlednény pfi pldnovani
a provadéni ¢innosti v oblasti dozoru a

— prezkum dostupnych ddaji o vigilanci, k nimZ maji pfistup podle ¢ldnku 87, s cilem ur¢it, zda a jaky maji
dopad na platnost stdvajicich certifikdtd. Vysledky hodnoceni a veskerd piijatd rozhodnuti se dikladné

zdokumentuji.

Dotceny oznadmeny subjekt se po obdrZeni informaci o pifpadech vigilance od vyrobce ¢i ptislusnych organt
rozhodne, kterou z téchto moZnosti pouzije:

— nepfijmout Zddnd opatfeny, jelikoZ je zfejmé, Ze dany p¥ipad vigilance se nevztahuje na udéleny certifikdt,

— pozorovat ¢innosti vyrobce a piislu§nych orgdnd a vysledky Setieni provadéného vyrobcem s cilem uréit, zda
udéleny certifikdt neni ohroZen nebo zda bylo pfijato odpovidajici ndpravné opatieni,

— provést mimofddnd opatfeni dozoru, jako jsou napiiklad pfezkumy dokumentu, audit ohldSeny s kratkym
pfedstihem nebo neohld$eny audit a testovani vyrobku, pokud je pravdépodobné, Ze udéleny certifikdt je
ohroZen,

— zvysit Cetnost dozorovych auditd,

— prezkoumat konkrétni vyrobky nebo procesy u piilezitosti ptistiho auditu u vyrobce, nebo

— pfijmout néjaké jiné piislusné opatieni.

Pokud jde o dozorové audity u vyrobce ozndmeny subjekt musi mit zdokumentované postupy pro:

— provadéni dozorovych auditl u vyrobce nejméné jednou za rok, které se napldnuji a provedou v souladu s
piislusnymi pozadavky bodu 4.5,

— zaji$téni odpovidajictho posouzeni dokumentace poskytnuté vyrobcem, kterd se tykd ustanoveni o vigilanci,
sledovéni po uvedeni na trh a PMPF, a uplatiiovan{ téchto ustanoveni,

— vybér vzorkli a testovdni prostiedkii a technické dokumentace béhem auditli, a to podle pfedem danych
kritérii vybéru vzorka a zku$ebnich postupti s cilem zajistit, Ze vyrobce pribézné uplatiiuje schvaleny systém

fizeni kvality,

— zaji$téni, aby vyrobce plnil povinnosti ohledné dokumentace a informovani stanovené v pfislusnych pfilohdch
a aby jeho postupy pii uplatiiovani systémi fizeni kvality zohledniovaly osvédéené postupy,

— zajisténi toho, aby vyrobce nepouzival systém fizeni kvality nebo schvéleni prostiedkt zavddéjicim zptisobem,

— shromdzdéni dostate¢nych informaci s cilem ur¢it, zda systém Fizeni kvality nadile spliiuje pozadavky tohoto
nafizeni,
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— pozddani vyrobce, aby v piipadé zjisténych neshod, neshodu odstranil, pfijal ndpravnd a piipadné
i preventivni opatieni, a

— jestlize je to nutné, uloZeni konkrétnich omezeni na piislusny certifikdt, jeho pozastaveni nebo jeho zruseni.
Pokud je to uvedeno v rdmci podminek pro certifikaci, ozndmeny subjekt must:

— provést hloubkovy ptezkum vsech poslednich hodnoceni funkéni zpisobilosti provedenych vyrobcem na
zdkladé jim provadéného sledovani po uvedeni na trh, jeho PMPF a klinické literatury relevantni pro stav
lé¢eny pomoci daného prostiedku nebo na zdkladé klinické literatury relevantni pro podobné prostiedky,

— jasné zdokumentovat vysledek hloubkového piezkumu a zabyvat se veskerymi konkrétnimi obavami
tykajicimi se vyrobce, nebo mu ulozit néjaké konkrétni podminky,

— zajistit, aby posledni hodnoceni funkéni zpusobilosti bylo odpovidajicim zpiisobem zohlednéno v nédvodu
k pouziti a pfipadné v souhrnu ddaji o bezpecnosti a funkéni zptsobilosti.
4.11. Opétovna certifikace

Ozndmeny subjekt musi mit zdokumentované postupy tykajici se piezkumu opétovné certifikace a obnoveni
certifikdt. Opétovna certifikace tykajici se schvalenych systéma fizeni kvality, certifikdtu EU posouzeni technické
dokumentace nebo certifikdtti EU pfezkouseni typu musi probéhnout nejméné kazdych pét let.

Ozndmeny subjekt musi mit zdokumentované postupy tykajici se obnoveni EU certifikdti o posouzeni technické
dokumentace a certifikdtd EU pfezkouseni typu a v téchto postupech se pozaduje, aby dotéeny vyrobce pfedlozil
piehled zmén a védeckych poznatkd tykajicich se daného prosttedku, mimo jiné s uvedenim:

a) vSech zmén pivodné schvileného prostiedku, véetné dosud neoznidmenych zmén,

b) zkusenosti ziskanych béhem sledovani po uvedeni na trh,

(e)

) zkuSenosti ziskanych na zdkladé fzeni rizik;

d) zkuSenosti ziskanych na zdkladé aktualizace prokdzidni souladu s obecnymi pozadavky na bezpecnost
a funkéni zpusobilost stanovenymi v pfiloze I,

e) zkuSenosti ziskanych na zdkladé pfezkumt hodnoceni funkéni zptsobilosti, véetné vysledka vSech klinickych
zkousek a PMPF,

f) zmén pozadavkd, soucdsti prostiedku nebo védeckého ¢i regulacniho prostieds,

g) zmén uplatiovanych nebo novych harmonizovanych norem, spole¢nych specifikaci nebo rovnocennych
dokumenti a

h) zmén lékafskych, védeckych a technickych poznatkd, jako jsou napiiklad:
— nové zplsoby lécby,
— zmény zkusebnich metod,
— nové védecké poznatky ohledné materidli a soucdsti, v¢etné poznatk ohledné jejich biokompatibility,
— zkuenosti ziskané na zakladé studii tykajicich se srovnatelnych prostiedki,
— udaje z registrt,
— zkuSenosti ziskané na zdklad¢ studif funkéni zptsobilosti se srovnatelnymi prostedky.

Ozndmeny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy pro posouzeni informaci uvedenych ve druhém
pododstavci a musi vénovat pozornost zvlasté klinickym tdajim ziskanym béhem sledovani po uvedeni na trh
a Cinnosti PMPF, které probéhly v obdobi od pfedchozi certifikace nebo od opétovné certifikace, véetné
piislusnych aktualizaci zprdv o hodnoceni funkéni zpiisobilosti vypracovanych vyrobci.

U rozhodnuti o opétovné certifikaci vyuzivd dotceny ozndmeny subjekt stejné metody a zdsady jako u ptivodniho
rozhodnuti o certifikaci. V pfipadé potieby je tieba pro opétovnou certifikaci zavést samostatné formuldfe
zohlednujici kroky, které je tfeba ucinit za tcelem certifikace, jako je naptiklad Zddost a pfezkum Zadosti.
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PRILOHA VIII

Klasifika¢ni pravidla

1. PROVADECI PRAVIDLA
1.1.  Pouziti klasifika¢nich pravidel se Fdi uréenym ticelem prostiedkd.

1.2, Je-li dotéeny prostiedek uréen k pouziti v kombinaci s jinym prostfedkem, uplatni se klasifika¢ni pravidla pro
kazdy prostiedek zvlast.

1.3. Pfisluenstvi diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro se klasifikuje samostatné, oddélené od prostiedku,
se kterym se pouziva.

1.4. Software, ktery ¥di prostfedek nebo ovliviiuje pouziti prostiedku, spadd do téze t¥idy jako dotCeny prostfedek.
Pokud je software nezavisly na jakémkoliv jiném prostiedku, klasifikuje se samostatné.
1.5. Kalibrétory urcené k pouziti s prostredkem se klasifikuji do téze t¥dy jako prostfedek.

1.6. Kontrolni materidly s kvantitativnimi nebo kvalitativnimi pfifazenymi hodnotami uréené pro jeden specificky
analyt nebo pro vice analytt se klasifikuji do téZe tfidy jako prostfedek.

1.7.  Vyrobce musi zvazit vSechna klasifika¢ni a provddéci pravidla za ¢elem stanoveni spravné klasifikace prostiedku.

1.8.  Pokud vyrobce uvadi pro prostiedek vice uréenych dceld, a prostiedek v dusledku toho spadd do vice nez jedné
tiidy, klasifikuje se tento prosttedek ve vyssi t¥dé.

1.9. Pokud se na tentyZ prostfedek pouZije nékolik klasifika¢nich pravidel, pouZije se pravidlo, jehoz disledkem je
vys$i klasifikaéni tfida.

1.10. Kazdé z klasifikacnich pravidel se pouzije na primdrni zkousky, potvrzujici zkousky a dopliujici zkousky.

2. KLASIFIKACNI PRAVIDLA
2.1. Pravidlo 1

Prostiedky ur¢ené k pouziti pro niZze uvedené ucely se klasifikuji jako t¥ida D:

— zjistén{ piitomnosti pienosného agentu v krvi, slozkdch krve, burikdch, tkdnich nebo orgdnech nebo
v jakémkoliv z jejich derivatt nebo ke zjisténi expozice tomuto prenosnému agentu, aby bylo mozné posoudit
jejich vhodnost pro transfazi, transplantaci nebo podavani bunék,

— zjiStén{ piitomnosti prenosného agentu, ktery zpusobuje Zivot ohrozujici onemocnéni, s vysokym rizikem
§ifeni nebo s podezfenim na takové riziko.

— urceni infekéni ddvky u Zivot ohrozujictho onemocnéni, kdy md monitorovani zdsadni vyznam v procesu péce
0 pacienta.

2.2. Pravidlo 2

Prostiedky ur¢ené pro pouziti k urceni krevnich skupin nebo k typizaci tkdni za Gcelem zajisténi imunologické
kompatibility krve, krevnich sloZek, bunék, tkdni nebo orgind, jez jsou urceny k transfuzi, transplantaci nebo
podavani bunék, se klasifikuji jako t¥ida C s vyjimkou pfipadu, kdy jsou urceny ke stanoveni nékterého z téch o
markerti:

— systém ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],

— systém Rh [RHI (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (), RH5 (¢)],
— systém Kell [Kell (K)],

— systém Kidd [JK1 (ka), JK2 (kb)],

— systém Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb).

V uvedenych pfipadech jsou klasifikovany jako t¥ida D.
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2.3. Pravidlo 3
Prostiedky jsou klasifikovany jako tfida C, pokud jsou urceny pro:
a) zjisténi pitomnosti sexudlné prenosného agentu nebo expozice tomuto agentu;
b) zjisténi pfitomnosti infekéniho agentu bez vysokého rizika Sifeni nebo bez podezfeni na takové riziko
v mozkomisnim moku nebo krvi;
) zjisténi ptitomnosti infekéntho agentu, pokud existuje vyznamné riziko, Ze chybny vysledek by mohl zptisobit
smrt nebo vazné postiZeni testovanému jedinci, plodu ¢ embryu, nebo potomstvu jedince;
d) ureni imunitniho stavu Zen vi¢i pfenosnym agentiim pro ucely prenatdlniho screeningu;
e) urceni stavu infek¢ni nemoci nebo imunitntho stavu, pokud existuje riziko, Ze chybny vysledek by mohl vést
k takovému rozhodnuti ohledné 1é¢by pacienta, jehoz dusledkem by byla situace ohrozujici Zivot pacienta
nebo pacientova potomstva;
f) pouziti v rdmci doprovodné diagnostiky;
g) pouziti ke stanoveni jednotlivych fizi onemocnéni, pokud existuje riziko, Ze chybny vysledek by vedl
k takovému rozhodnuti ohledné 1é¢by pacienta, jehoz dusledkem by byla situace ohrozujici Zivot pacienta
nebo pacientova potomstva;
h) prostiedky urcené k pouziti pfi screeningu, diagnostice nebo stanoveni jednotlivych fazi zhoubnych nadort;
i) genetické testovani u lidi;
j)  monitorovani drovni lé¢ivych pipravkd, latek nebo biologickych slozek, pokud existuje riziko, Ze chybny
vysledek by vedl k takovému rozhodnuti ohledné 1é¢by pacienta, jehoz diisledkem by byla situace ohrozujici
Zivot pacienta nebo pacientova potomstva;
k) péci o pacienty trpici Zivot ohroZujicim onemocnénim nebo zdravotnim stavem;
1) screening vrozenych vad embrya ¢i plodu;
m) screening vrozenych vad u novorozenctl, kdy by neodhaleni a nelé¢eni takovych vad mohlo vést k Zivot
ohroZujicim situacim nebo zdvaznym postiZenim.
2.4. Pravidlo 4
a) prostiedky urcené pro sebetestovani se klasifikuji jako tiida C, s vyjimkou prostiedkli pro zjistovani
t€hotenstvi, testovani plodnosti a pro stanoveni hladiny cholesterolu a dale prostfedkd pro detekci glukézy,
erytrocytd, leukocytl a bakteril v modi, které se klasifikuji jako tfida B;
b) prostiedky urcené pro vysetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta se klasifikuji samostatné.
2.5. Pravidlo 5
Tyto prostredky se klasifikuji jako t¥ida A:
a) vyrobky pro piislusenstvi uréené k béznému laboratornimu pouziti, které nema kritické vlastnosti, tlumivé
roztoky, myci roztoky, obecnd Zivnd média a histologickd barviva, ur¢ené vyrobcem k tomu, aby byly vhodné
k diagnostickym postuptim in vitro souvisejicim s konkrétnim vySetfenim;
b) néstroje konkrétné urcené vyrobcem pro pouziti k diagnostickym postuptim in vitro;
¢) nddoby na vzorky.
2.6. Pravidlo 6
Prostiedky, na které se nevztahuji vyse uvedend klasifika¢ni pravidla, se klasifikujf jako t¥ida B.
2.7. Pravidlo 7

Prostfedky, které jsou kontrolnimi prostfedky bez kvantitativni nebo kvalitativni ptifazené hodnoty, se klasifikuji
jako tiida B.
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PRILOHA IX

Posuzovéni shody zalozené na SYStEMU fzenf kvality a na posouzeni technické dokumentace

KAPITOLA 1

Systém Fizeni kvality

1. Vyrobce musi zavést, dokumentovat a uplatiiovat systém fizeni kvality, jak je popsin v ¢l. 10 odst. 8,
a zachovdvat jeho d¢innost béhem celého Zivotniho cyklu dotéenych prostiedkil. Vyrobce musi zajistit
uplattiovani systému fizen{ kvality podle bodu 2 a podléhd auditu, jak je stanoveno v bodech 2.3 a 2.4, a dozoru
podle bodu 3.

2. Posouzeni systému fizeni kvality

2.1. Vyrobce musi podat u ozndmeného subjektu Zddost o posouzeni svého systému fizeni kvality. Zadost musi
obsahovat:
— jméno vyrobce a adresu jeho registrovaného mista podnikdni a veskerd dalsi vyrobni mista, na kterd se systém
fizeni kvality vztahuje, a pokud Zddost za vyrobce poddvé zplnomocnény zdstupce, rovnéz jméno zplnomoc-
néného zdstupce a adresu jeho registrovaného mista podnikani,

— veskeré piislusné informace o prostiedku nebo o skupiné prostfedkii, na které se systém Ffzeni kvality
vztahuje,

— pisemné prohlasenti, Ze nebyla poddna zddna zddost pro tentyZz systém fizeni kvality vztahujici se k prostiedku
u jiného ozndmeného subjektu, nebo informace o jakékoliv pfedchozi Zddosti pro tentyz systém Fizeni kvality
vztahujici se k prostiedku,

— ndvrh EU prohldSeni o shodé v souladu s ¢ldnkem 17 a prilohou IV pro model prostiedku, na ktery se
vztahuje postup posuzovani shody,

— dokumentaci tykajici se systému vyrobce v oblasti Fzen{ kvality,

— zdokumentovany popis postupii zavedenych za éelem splnéni povinnosti ulozenych vyplyvajicich ze systému
fizeni kvality a pozadovanych podle tohoto nafizeni, jakoZ i zdvazek dotceného vyrobce k pouzivani téchto
postupd,

— popis postupli zavedenych s cilem zajistit, aby systém fizeni kvality zistal v pfiméfeném a G¢inném stavu
a zavazek vyrobce k pouzivani téchto postupd,

— dokumentaci tykajici se systému vyrobce pro sledovani po uvedeni na trh a piipadné planu PMPF a postupy
zavedené s cilem zajistit soulad s povinnostmi vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci stanovenych
v ¢lancich 82 az 87,

— popis postuptl zavedenych za tcelem aktualizace systému sledovani po uvedeni na trh, pfipadné i planu PMPF,
a postuptl zajistujicich soulad s povinnostmi vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci stanovenych v ¢lancich 82
az 87 a rovnéz zdvazek vyrobce k pouzivani téchto postupd,

— dokumentaci tykajici se pldnu hodnoceni funkéni zpisobilosti a

— popis postupt zavedenych za ucéelem aktualizace pldnu hodnoceni funkéni zptisobilosti s ptihlédnutim
k nejnovéjsimu vyvoji.

2.2. Uplatiovani systému fizen{ kvality musi zarudit soulad s timto nafizenim. VSechny prvky, pozadavky a piedpisy
pouzivané vyrobcem pro jeho systém fizeni kvality musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany ve formé
pirucky kvality a pisemnych koncepci a postupti, jako jsou programy kvality, plany kvality a zdznamy o kvalité.

Kromé toho musi dokumentace, kterd méd byt piedlozena za G¢elem posouzeni systému Fizeni kvality, obsahovat
pfiméfeny popis zejména:

a) cild vyrobce v oblasti kvality;
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b) organizace podniku, zejména:

— organiza¢ni struktury s rozdélenim odpovédnosti mezi pracovniky, pokud jde o kritické postupy,
odpovédnost vedoucich pracovniki a jejich organizacnich pravomoci,

— metod monitorovéni, zda je fungovédni systému fizeni kvality G¢inné, a zejména schopnosti uvedeného

systému dosahovat pozadované kvality ndvrhu a prostfedku, vetné kontroly prostfedkd, které nejsou ve
shodg,

— pokud névrh, vyrobu nebo kone¢né ovéfeni a testovani prostfedkd nebo jakékoliv ¢dsti téchto postupt
provadi tfeti strana, metod monitorovani u¢inného fungovani systému fizeni kvality, a zejména typu
a rozsahu kontroly vykondvané nad touto tfet{ stranou a

— pokud vyrobce nemd registrované misto podnikdni v zddném clenském stdté, ndvrhu mandétu ke
jmenovani zplnomocnéného zéstupce a dopisu o imyslu zplnomocnéného zastupce mandat ptijmout;

) postupti a technik pro monitorovdni, ovéfovdni, validaci a kontrolu ndvrhu prosttedkd a odpovidajici
dokumentace a rovnéZ udaji a zdznamd, které z uvedenych postupli a technik vyplyvaji. Tyto postupy
a techniky konkrétné zahrnuij:

— strategie pro zajisténi souladu s pravnimi pfedpisy, vetné postuptt pro urceni relevantnich pravnich
pozadavka, kvalifikace, klasifikace, FeSeni otdzek rovnocennosti, volby postuptt posuzovani shody a jejich
dodrZzovani,

— urdeni pfislusnych obecnych pozadavkd na bezpecnost a funkéni zpisobilost a feSeni zaméfenych na
dodrzovéni téchto pozadavkd pii zohlednéni pouzitelnych spole¢nych specifikaci a pokud byly zvoleny,
harmonizovanych norem,

— fizeni rizik podle piilohy I bodu 3,
— hodnoceni funkéni zptisobilosti podle ¢lanku 56 a pfilohy XIII, véetné PMPF,

— feSeni pro dodrZovani pouzitelnych konkrétnich pozadavki ohledné ndvrhu a vyroby, vcetné ndlezitého
pfedklinického hodnocent, zejména pozadavka piilohy I kapitoly 1I,

— feSeni pro dodrzovini pouzitelnych konkrétnich pozadavki na informace, které maji byt poskytovany
spolu s prostiedkem, zejména pozadavka piilohy I kapitoly III,

— postupy identifikace prostiedkti vypracovanych a uchovdvanych v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu
vyroby na zakladé vykresti, specifikaci nebo dalsich relevantnich dokumentt a

— zmény Fzen{ ndvrhu nebo zmény systému Fizeni kvality;

d) metod ovéfovani a zabezpecovani kvality ve vyrobni fazi, zejména metod a postupti, které se maji pouzivat,
zejména co se tyce sterilizace a pfislusnych dokumentd, a

e) prislusnych testt a zkousek, které se maji provadét pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim
Cetnosti, s niz maji byt provadény, a zkusebnich zafizeni, kterd se maji pouZit; musi byt mozné odpovidajicim
zplisobem zpétné zjistit kalibraci uvedenych zkusebnich zafizeni.

Kromé toho musi vyrobci ozndmenym subjektiim zajistit piistup k technické dokumentaci uvedené v ptilohach II
alll.

2.3, Audit

Ozndmeny subjekt provadi audity systému fizeni kvality s cilem uréit, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodu 2.2.
Pokud vyrobce pouzivd harmonizovanou normu nebo spole¢nou specifikaci tykajici se systému fizeni kvality,
musi ozndmeny subjekt posoudit shodu s touto normou nebo specifikaci. Ozndmeny subjekt predpokladd, ze
systém Fizeni kvality, ktery spliuje ptislusné harmonizované normy nebo spolené specifikace, je ve shodé s
pozadavky, na néz se tyto normy nebo spole¢né specifikace vztahuji, ledaze fadné odtivodni jiny pfedpoklad.

Soucasti auditntho tymu ozndmeného subjektu musi byt alesponi jeden ¢len, ktery méd z minulosti zkuSenosti s
posuzovanim dotcené technologie v souladu s pfilohou VII body 4.3 az 4.5. V situacich, kdy takové zkuSenosti
nejsou bezprostiedné ziejmé nebo poutzitelné, poskytne oznidmeny subjekt ke slozeni daného tymu zdokumen-
tované odtvodnéni. Souddsti posouzeni je audit v prostordch vyrobce a piipadné i v prostorich dodavatelt nebo
subdodavatelt vyrobce za téelem ovéfeni vyrobnich a jinych piislusnych postupi.
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Kromé toho v piipadé prostiedkt tfidy C musi byt posouzeni systému Fizeni kvality u prostfedkil vybranych na
reprezentativnim zdkladé doplnéno posouzenim technické dokumentace v souladu s ustanovenimi bodid 4.4
aZ 4.8. PHi vybéru reprezentativnich vzorkil vezme ozndmeny subjekt v tvahu zvefejnéné pokyny vypracované
Koordinac¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky podle ¢lanku 99, a zejména novost technologie, potencidlni
dopad na pacienta a standardni lékafskou praxi, podobnosti ndvrhu, technologii, vyrobni metody a piipadné
metody sterilizace, ur¢eny ticel a vysledky veskerych predchozich odpovidajicich posouzeni, kterd byla provedena
v souladu s timto nafizenim. Doteny ozndmeny subjekt musi své zdavodnéni pro vybrané vzorky
zdokumentovat.

Pokud je systém Fizeni kvality ve shodé s pfislusnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, musi vydat ozndmeny subjekt
certifikdt EU systému fizeni kvality. Ozndmeny subjekt ozndmi vyrobci své rozhodnuti vydat certifikdt. Toto
rozhodnuti musi obsahovat zdvéry auditu a odivodnénou zpravu

2.4. Dotéeny vyrobce musi informovat ozndmeny subjekt, ktery schvélil systém Fizeni kvality, o kazdém zdméru, ktery
podstatné méni systém F{zeni kvality nebo pokryty okruh prostiedkd. Ozndmeny subjekt musi posoudit
navrhované zmény, urcit, zda jsou zapotiebi dalsi audity, a ovéfit, zda takto zménény systém Fizeni kvality stéle
jesté spliiuje pozadavky podle bodu 2.2. Ozndmi vyrobci své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry posouzeni
a piipadné zdvéry dalsich audit. Schvdleni jakékoliv podstatné zmény systému fizeni kvality nebo pokrytého
okruhu prostiedkd musi mit formu dopliiku k certifikdtu EU systému fizen{ kvality.

3. Posouzeni v rimci dozoru nad prostiedky tiidy C a t¥idy D

3.1.  Utelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému fizenf kvality.

3.2. Vyrobce udéli ozndmenému subjektu zplnomocnéni provddét viechny nezbytné audity, véetné auditli na misté,
a poskytne mu vSechny p#isluiné informace, zejména:

— dokumentaci ke svému systému fizen{ kvality,

— dokumentaci tykajici se jakychkoliv zjisténi a zdvérd vyplyvajicich z uplatiiovdn{ plinu sledovini po uvedeni
na trh, véetné plainu PMPF u reprezentativnich vzorkd prostfedkd, a z pouZzivdni ustanoveni o vigilanci
stanovenych v ¢ldncich 82 az 87,

— tdaje pozadované v té Cdsti systému Fizen kvality, kterd se tykd ndvrhu, napt. vysledky analyz, vypoctd, testd
a zvolenych feseni v souvislosti s fizenim rizik podle piilohy I bodu 4;

— tudaje pozadované v té Casti systému fizeni kvality, kterd se tykd vyroby, napf. protokoly o kontroldch kvality
a udaje o testech, adaje o kalibraci a zdznamy o kvalifikaci dotéenych pracovnik.

3.3. Oznamené subjekty provadéji pravidelné, a nejméné jednou za 12 mésich, piislusné audity a piislusnd
posuzovani, aby se ujistily, Ze dotéeny vyrobce pouzivd schvéleny systém fizeni kvality a pldn sledovani po
uvedeni na trh. Soucdsti téchto auditd a posuzovdni musi byt audity v prostordch vyrobce a piipadné
i v prostorich dodavatel nebo subdodavatelt vyrobce. Pfi téchto auditech na misté musi ozndmeny subjekt
v piipadé potfeby provést nebo si vyzddat provedeni testdl, aby ovéfil, zda systém Fizeni kvality fadné funguje.
Musi vyrobci poskytnout zpravu o dozorovém auditu a v piipadé provedeni testu rovnéZz protokol o testu.

3.4. Ozndmeny subjekt musi provddét nejméné jednou za pét let namatkové neohlddené audity na misté u vyrobce
a piipadné na misté u dodavateld nebo subdodavateld vyrobce, které 1ze kombinovat s pravidelnym posuzovanim
provadénym v rdmci dozoru podle bodu 3.3 nebo mohou byt providény jako doplnék k tomuto posuzovani
v ramci dozoru. Ozndmeny subjekt musi vytvofit plan téchto neohldsenych auditt na misté, ktery neni sdélen
vyrobci.

V souvislosti s témito neohldSenymi audity na misté musi ozndmeny subjekt otestovat odpovidajici vzorek
vyrobenych prostiedkt nebo odpovidajici vzorek vyrobniho postupu, aby ovéfil, zda je vyrdbény prostiedek ve
shodé¢ s technickou dokumentaci. Pfed témito neohld$enymi audity na misté musi ozndmeny subjekt specifikovat
piislusnd kritéria vybéru vzorkd a zkusebni postup.
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Misto vybéru vzorkd podle druhého pododstavce nebo jako doplnék k nému musi ozndmené subjekty vybrat
vzorky prostiedkdl na trhu, aby ovéfily, ze vyrdbény prostfedek je ve shodé s technickou dokumentaci. Pfed
vybérem vzorkti musi dotéeny ozndmeny subjekt upfesnit pfislusnd kritéria vybéru vzorka a zkusebni postup.

Ozndmeny subjekt musi dotéenému vyrobci poskytnout zpravu o auditu na misté, kterd musi pifpadné zahrnovat
vysledek testu vzorku.

3.5. V piipadé prostiedkii tiHidy C musi posouzeni v rdmci dozoru zahrnovat rovnéz posouzeni technické
dokumentace dotéeného prostiedku nebo prostiedki podle bodd 4.4 az 4.8 na zékladé dalsich reprezentativnich
vzorkd vybranych v souladu s od@vodnénim zdokumentovanym ozndmenym subjektem v souladu s bodem
2.3tfetim pododstavcem.

3.6. Oznamené subjekty musi zarucit, aby sloZeni tymu provadgjiciho posuzovéni zajisfovalo dostate¢né zkusenosti s
hodnocenim dotéenych prostiedkd, systémt a postupt, trvalou objektivitu a neutrdlnost; to zahrnuje v odpovida-
jicich intervalech i stfiddni ¢clent tymu provadéjictho posuzovani. Obecné plati, Ze vedouci auditor nesmi vést
audity ani se jich dcastnit po dobu vice neZ tf po sobé nésledujicich let, pokud jde o téhoz vyrobce.

3.7. Pokud ozndmeny subjekt zjisti nesoulad mezi vzorkem odebranym z vyroby nebo z trhu a specifikacemi
stanovenymi v technické dokumentaci nebo ve schvdleném ndvrhu, musi pozastavit platnost piislusného
certifikdtu, zrusit ho nebo ho omezit.

KAPITOLA 1

Posouzeni technické dokumentace

4. Posouzeni technické dokumentace prosttedkd tiidy B, C a D a ovéfeni Sarze u prostiedki prosttedky téidy D

4.1. Kromé povinnosti stanovené v bodu 2 musi vyrobce prostiedku podat u ozndmeného subjektu zddost
o posouzeni technické dokumentace vztahujici se k prostfedku, ktery zamysli uvést na trh nebo do provozu a na
néjz se vztahuje systém Fizeni kvality uvedeny v bodu 2.

4.2. V zadosti musi byt popsdn ndvrh, vyroba a funkéni zptsobilost dotéeného prostiedku. Musi obsahovat technickou
dokumentaci uvedenou v pfilohdch IT a IIL.

V ptipadé prosttedkt uréenych pro sebetestovani nebo vysetieni v blizkosti pacienta nebo piimo u pacienta musi
Zadost zahrnovat rovnéz aspekty uvedené v bodu 5.1 pism. b).

4.3, Ozndmeny subjekt musi zddost pfezkoumat s vyuZzitim pracovnikd, které zaméstndva a kteff maji prokazatelné
znalosti a zkuSenosti v oblasti hodnoceni dotéené technologie a dotéenych prostfedkd a v oblasti hodnoceni
klinickych diikazi. Ozndmeny subjekt si mize vyzadat doplnéni Zddosti o dalii testy nebo dalsi doklady, které mu
umozni posoudit shodu s pfislusnymi pozadavky tohoto nafizeni. Ozndmeny subjekt musi provést odpovidajici
fyzikdlni nebo laboratorni zkousky dotéeného prostiedku, nebo o provedeni téchto zkousek pozddat vyrobce.

4.4. Ozndmeny subjekt musi pfezkoumat klinické dikazy predlozené vyrobcem ve zprivé o hodnoceni funkéni
zpusobilosti a souvisejici hodnoceni funkéni zpusobilosti, které bylo provedeno. Ozndmeny subjekt musi pro
Ucely tohoto pfezkumu vyuzit osoby provadgjici pfezkum prostfedktt s dostate¢nymi klinickymi odbornymi
znalostmi pro néj pracujici a, pokud je to nutné, rovnéz externi klinické odborniky s pfimymi a aktudlnimi
zkugenostmi s klinickym vyuzitim dotéeného prostiedku.

4.5. 'V situacich, ve kterych klinické dikazy castecné nebo plné vychdzeji z adaji ziskanych na zdkladé pouzivani
prostiedkt proklamovanych jako rovnocenné posuzovanému prostiedku, ozndmeny subjekt posoudi vhodnost
pouziti takovych adajti a zohledni pfitom faktory, jako jsou napf. nové indikace a inovace. Ozndmeny subjekt
musi jasné zdokumentovat své zdvéry ohledné proklamované rovnocennosti a relevantnosti a pfiméfenosti tidajii
z hlediska prokazovéni shody.

4.6. Ozndmeny subjekt musi ovéfit pfiméfenost klinickych diikazt a hodnoceni klinické funkce a zdvéry vyvozené
vyrobcem ohledné shody s piislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zptisobilost. V' rdmci
tohoto ovéfeni je tieba zvazit pfiméfenost urCeni poméru piinostt a rizik, fzeni rizik, ndvodd k pouziti,
proskoleni uZivateld a pldnu vyrobce pro sledovdni po uvedeni na trh a piipadné pfipojit rovnéz prezkum
nezbytnosti a pfiméfenosti navrhovaného planu PMPF.
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4.7. Na zdkladé svého posouzeni klinickych dikazii ozndmeny subjekt zvazi hodnoceni funkéni zpusobilosti a ur¢eni
poméru pinosit a rizik a skutecnost, zda je zapottebi stanovit konkrétni dil¢i cile, tak aby ozndmeny subjekt
mohl provddét pfezkum aktualizaci klinickych dikazi vychdzejicich z daji ziskanych na zdkladé sledovani po
uvedeni na trh a PMPF.

4.8. Ozndmeny subjekt musi jasné zdokumentovat vysledek svého posouzeni ve zprdvé o posouzeni hodnoceni
funkéni zpusobilosti.

4.9. Predtim, neZ ozndmeny subjekt vydd certifikdt EU posouzeni technické dokumentace, musi pozaddat referencni
laboratot EU urcenou v souladu s ¢lankem 100 o ovéfeni vyrobcem proklamované funkéni zptsobilosti a souladu
prostiedku se spole¢nymi specifikacemi, pokud jsou k dispozici, nebo s jinymi FeSenimi zvolenymi vyrobcem
v zdjmu zajisténi takové Grovné bezpetnosti a funkéni zpusobilosti, kterd bude alesponi rovnocennd. Soucdsti
ovéteni musi byt laboratorni zkousky provedené referenéni laboratoii EU podle ¢l. 48 odst. 5.

Ozndmeny subjekt ddle musi v pfipadech uvedenych v ¢l. 48 odst. 6 tohoto nafizeni konzultovat pfislusné
odborniky uvedené v ¢lanku 106 nafizeni EU & 2017/... * v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 48 odst. 6
tohoto nafizeni ohledné zprdvy vyrobce o hodnoceni funkéni zpisobilosti.

Referenéni laboratof EU musi poskytnout védecké stanovisko do 60 dnd.

Védecké stanovisko referen¢ni laboratofe EU a piipadnd stanoviska konzultovanych odbornikd, pouZzije-li se
postup podle ¢l. 48 odst. 6, i jakékoliv piipadné aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci ozndmeného
subjektu, kterd se tykd dotéeného prostiedku. Ozndmeny subjekt pfi pfijimdni rozhodnuti musi vénovat néleZitou
pozornost védeckému stanovisku referen¢ni laboratofe EU a pfipadné ndzortim odborniktt konzultovanych podle
¢l. 48 odst. 6. Pokud je védecké stanovisko referen¢ni laboratofe EU nepiiznivé, ozndmeny subjekt nesmi vydat
certifikat.

4.10. Ozndmeny subjekt musi vyrobci predlozit zpravu o posouzeni technické dokumentace, véetné zpravy
o posouzeni hodnoceni funkéni zpisobilosti. Pokud je prostfedek ve shodé s piislu§nymi ustanovenimi tohoto
nafizeni, vydd ozndmeny subjekt certifikdt EU posouzeni technické dokumentace. Tento certifikdt obsahuje zdvéry
posouzeni technické dokumentace, podminky platnosti certifikdtu, tdaje potfebné k identifikaci schvaleného
prostiedku a piipadné popis urceného tcelu prostiedku.

4.11. Zmény schvéleného prostiedku vyzaduji schvéleni ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikdit EU posouzeni
technické dokumentace, pokud by tyto zmény mohly ovlivnit bezpecnost a funkéni zptsobilost prostiedku nebo
podminky piedepsané pro pouziti prostiedku. Pokud vyrobce zamysli provést jakoukoliv z vyse uvedenych zmén,
musi o této skutecnosti informovat ozndmeny subjekt, ktery vydal piislusny certifikdit EU posouzeni technické
dokumentace. Ozndmeny subjekt zamyslené zmény posoudi a rozhodne, zda uvedené zmény vyzaduji nové
posouzeni shody podle ¢lanku 48, nebo zda by je bylo mozné vytesit dodatkem k certifikitu EU posouzeni
technické dokumentace. Ve druhém z vySe uvedenych piipadt ozndmeny subjekt dané zmény posoudi, informuje
vyrobce o svém rozhodnuti a v piipadé schvileni zmén mu poskytne dodatek k certifikditu EU posouzeni
technické dokumentace.

V piipadé, ze by zmény mohly ovlivnit soulad se spole¢nymi specifikacemi nebo s jinymi feSenimi zvolenymi
vyrobcem, kterd byla schvdlena prostfednictvim certifikdtu EU posouzeni technické dokumentace, musi ozndmeny
subjekt konzultovat referen¢ni laboratof EU, kterd byla zapojena do pocdtecni konzultace, aby potvrdila, Ze
ztstdvd zachovan soulad se spole¢nymi specifikacemi nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem v zdjmu
zajisténi Grovné bezpecnosti a funkéni zplisobilosti, kterd je alespori rovnocennd.

Referen¢ni laboratof EU musi poskytnout védecké stanovisko do 60 dn.

4.12. Za ucelem ovéfeni shody vyrdbénych prostiedkil tfidy D musi vyrobce provést testy na kazdé vyrabéné Sarzi
prostiedkd. Po dokonceni kontrol a testti musi ozndmenému subjektu neprodlené zaslat o téchto testech ptislusné
zpravy. Kromé toho musi vyrobce zpfistupnit vzorky vyrdbénych Sarzi prostfedki ozndmenému subjektu
v souladu s pfedem dohodnutymi podminkami a podrobnymi ustanovenimi, které musi zahrnovat to, Ze
oznameny subjekt nebo vyrobce zaslou vzorky vyrdbénych Sarzi prostfedkt referen¢ni laboratofi EU, je-li tato
laboratof jmenovdna v souladu s ¢ldnkem 100, aby mohla provést piislusné zkousky. Referen¢ni laboratof EU
musi informovat ozndmeny subjekt o svych zjisténich.

+ (islo natfzeni obsazeného v dokumentu st10728/16.
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4.13. Vyrobce muize uvést prostiedky na trh, pokud ozndmeny subjekt v dohodnuté hité, nejpozdéji viak do 30 dni
po prevzeti vzorkd, nesdéli vyrobci jiné rozhodnuti obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych
certifikatd.

5. Posouzeni technické dokumentace specifickych typt prostfedki

5.1. Posouzeni technické dokumentace prostiedki jako tiidy B, C nebo D urcenych pro sebetestovani a pro vySetfeni
v blizkosti pacienta nebo pifmo u pacienta

a) Vyrobce prostiedkt tiidy B, C nebo D urcenych pro sebetestovini a pro vySetfeni v blizkosti pacienta nebo
pfimo u musi pfedlozit ozndmenému subjektu Zddost o posouzeni technické dokumentace.

b) Tato Zadost musi umoznovat pochopeni ndvrhu vlastnosti a funkéni zptsobilosti nebo zptisobilosti prostiedku
a posouzeni shody s poZadavky tohoto nafizeni, které se na tento ndvrh vztahuji. Zadost musi obsahovat:

i) zpravy o zkouskdch vcetné vysledkd studii provedenych s uréenymi uZivateli;

ii) pokud je to proveditelné, jeden exemplaf prostfedku; na pozddini musi byt prostiedek po dokonceni
posouzeni technické dokumentace navracen;

iii) ddaje prokazujici, ze prostfedek je vzhledem ke svému uréenému tcelu vhodny pro sebetestovani nebo
testovani v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta;

iv) informace, které musi byt poskytnuty spolu s prostfedkem na jeho oznacenf a v ndvodech k pouziti.

Ozndmeny subjekt si mizZe vyzddat doplnéni Zadosti o provedeni dalsich testd nebo o poskytnuti dalsich
dikazd, které mu umozni posoudit shodu s pozadavky tohoto naffzeni.

¢) Ozndmeny subjekt musi ovéfit shodu prostredku s pFislusnymi pozadavky stanovenymi v pifloze I tohoto
naffzeni.

d) Ozndmeny subjekt musi Zddost posoudit s vyuzitim pracovniki, které zaméstndva a kteiff maji prokazatelné
znalosti a zkuSenosti v oblasti dotcené technologie a uréeného pouziti prostfedku, a poskytnout vyrobci
zpravu o posouzeni technické dokumentace.

e¢) Pokud je prostiedek ve shodé s piislusnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, vydd oznameny subjekt certifikat
EU posouzeni technické dokumentace. Tento certifikit obsahuje zdvéry posouzeni, podminky jeho platnosti,
tdaje potiebné k identifikaci schvélenych prostfedkd a pfipadné popis urceného tcelu prostredku.

f) Zmény schvileného prostiedku, které by mohly ovlivnit bezpe¢nost a funkéni zptsobilost prostfedku nebo
podminky pfedepsané pro pouziti prostfedku, vyzaduji dali schvdleni ozndmenym subjektem, ktery vydal
certifikdt EU posouzeni technické dokumentace. Pokud vyrobce zamysli provést jakoukoliv z vyse uvedenych
zmén, musi o této skutecnosti informovat ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikit EU posouzeni technické
dokumentace. Ozndmeny subjekt posoudi zamyslené zmény a rozhodne, zda uvedené zmény vyzaduji nové
posouzeni shody v souladu s ¢ldnkem 48, nebo zda by je bylo mozné vyfesit dodatkem k certifikitu EU
posouzeni technické dokumentace. Ve druhém z vySe uvedenych pfipadti ozndmeny subjekt dané zmeény
posoudi, informuje vyrobce o svém rozhodnuti a v ptipadé schvéleni zmén mu poskytne dodatek k certifikdtu
EU posouzeni technické dokumentace.

5.2. Posouzeni technické dokumentace doprovodné diagnostiky

a) Vyrobce doprovodné diagnostiky musi ptedlozit ozndmenému subjektu Ziddost o posouzeni technické
dokumentace. Ozndmeny subjekt posoudi tuto Zddost postupem stanovenym v bodech 4.1 az 4.8 této pfilohy.

b) Tato zddost musi umoziiovat pochopeni vlastnosti a funkéni zpasobilosti prostfedku a posouzeni shody s
pozadavky tohoto nafizeni, které se na navrh vztahuji, zejména pokud jde o vhodnost prostiedku v souvislosti
s dot¢enym lé¢ivym pipravkem.
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¢) V piipadé doprovodné diagnostiky si musi ozndmeny subjekt predtim, nez vydad certifikit EU posouzeni
technické dokumentace, a na zdkladé navrhu souhrnu ddaji o bezpecnosti a funkéni zpisobilosti a ndvrhu
ndvodu k pouziti vyzadat védecké stanovisko ohledné vhodnosti daného prostfedku v souvislosti s dotéenym
lécivym piipravkem od jednoho z pfislusnych organti jmenovanych ¢lenskymi stity v souladu se smérnici
2001/83/ES nebo agenturu EMA, pfi¢emz ten z téchto organd, ktery byl v této véci konzultovdn, je v tomto
bodu oznacen jako ,konzultovany orgdn pro 1é¢ivé piipravky*“. Pokud lécivy piipravek spadd vylu¢né do oblasti
ptsobnosti prilohy nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), musi ozndmeny subjekt
konzultovat agenturu EMA. Je-li 1é¢ivy piipravek registrovan nebo byla-li poddna Zadost o jeho registraci, musi
ozndmeny subjekt konzultovat orgdn pro lécivé ptipravky.

d) Piislusny orgdn pro lé¢ivé piipravky musi poskytnout stanovisko do 60 dni od obdrZeni nezbytné
dokumentace. Tato 60denni lhita maze byt na zdkladé opodstatnénych divodt jednou prodlouzena o dalsich
60 dnti. Stanovisko a jakdkoliv pfipadnd aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci ozndmeného subjektu,
kterd se tykd dot¢eného prostiedku.

¢) Ozndmeny subjekt musi pfi pfijimdni rozhodnuti ke stanovisku podle pismene d) ndlezit¢ prihlédnout.
Ozndmeny organ musi své kone¢né rozhodnuti sdélit konzultovanému orgdnu pro 1é¢ivé piipravky. Certifikat
EU posouzeni technické dokumentace musi byt vyddn v souladu s bodem 5.1 pism. e).

f) Predtim, neZ jsou provedeny zmény, které maji vliv na funkéni zpusobilost, urcené pouziti nebo vhodnost
prosttedku v souvislosti s dotCenym lé¢ivym pfipravkem, musi vyrobce o téchto zméndch informovat
ozndmeny subjekt. Ozndmeny subjekt posoudi zamyslené zmény a rozhodne, zda uvedené zmény vyzaduji
nové posouzeni shody v souladu s ¢linkem 48, nebo zda by je bylo mozné vyfesit dodatkem k certifikdtu EU
posouzeni technické dokumentace. Ve druhém z vyse uvedenych piipadd ozndmeny subjekt dané zmény
posoudi a vyzada se stanovisko piislusného konzultovaného orgdnu pro 1é¢ivé ptipravky. Konzultovany organ
pro lé¢ivé piipravky musi své stanovisko vydat do 30 dnii od obdrzeni veskeré nezbytné dokumentace tykajici
se téchto zmén. Dodatek k certifikditu EU posouzeni technické dokumentace musi byt vydin v souladu
s bodem 5.1 pism. f).

KAPITOLA III

Administrativni ustanoveni

6.  Vyrobce nebo v piipadé, ze vyrobce nemd registrované misto podnikdni v ¢lenském staté, jeho zplnomocnény
zdstupce musi po dobu nejméné deseti let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh, uchovévat pro
potieby piislusnych organd:

— EU prohldseni o shodg,

— dokumentaci uvedenou v bodu 2.1 paté odrdzce, a zejména ddaje a zdznamy, které vyplyvaji z postupt
uvedenych v bodu 2.2 pism. ¢) druhého pododstavce,

— informace o zméndch uvedené v bodu 2.4,
— dokumentaci uvedenou v bodu 4.2 a v bodu 5.1 pism. b) a
— rozhodnuti a zpravy ozndmeného subjektu podle této pfilohy.
7. Kazdy clensky stdt vyzaduje, aby dokumentace uvedend v bodu 6 byla uchovdvina pro potieby pfislusnych

organti po dobu uvedenou v uvedeném bodu v pfipadé, Ze vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny
na jeho tzemi vyhlasi dpadek nebo ukonéi svou obchodni ¢innost pied ukoncenim této doby.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humdnnich a veterinirnich lécivych piipravk a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky.
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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PRILOHA X
Posuzovéni shody zalozené na prezkouseni typu
1. EU piezkouseni typu je postup, kterym ozndmeny subjekt zjistuje a osvédCuje, Ze prostiedek, véetné jeho technické

dokumentace, p¥islusnych procest zivotniho cyklu a odpovidajictho vzorku prostfedku, ktery je reprezentativni pro
pldnovanou vyrobu prostiedkd, spliiuji ptislusnd ustanoveni tohoto nafizeni.

Zadost
Vyrobce podd Zadost o posouzeni u ozndmeného subjektu. Tato Zadost musi obsahovat:

— jméno vyrobce a adresu jeho registrovaného mista podnikdni, a pokud Zddost poddva zplnomocnény zastupce,
rovnéZ jméno zplnomocnéného zdstupce a adresu jeho registrovaného mista podnikéni,

— technickou dokumentaci uvedenou v piflohdch II a I Zadatel d4 ozndmenému subjektu k dispozici vzorek
prostiedkd, které jsou reprezentativni pro pldnovanou vyrobu prostiedki (,typ“). Ozndmeny subjekt si muze
podle potieby vyzadat dalsi vzorky,

— v piipadé prostiedkd uréenych pro sebetestovani nebo vysetfeni v blizkosti pacienta nebo p¥mo u pacienta
zpravy o zkouskach, véetné vysledkd studii provedenych s urenymi uZzivateli, a Gidaje prokazujici, Ze prosttedek
se hodi ke svému urc¢enému tcelu pro sebetestovani nebo vysetfeni v blizkosti pacienta nebo p¥imo u pacienta;

— pokud je to proveditelné, jeden exemplaf prostiedku; Na zddost musi byt prostfedek po dokonéeni posouzeni
technické dokumentace navracen;

— ddaje prokazujici, Ze prostfedek je vzhledem ke svému uréenému ucelu vhodny pro sebetestovini nebo
vysetien{ v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta;

— informace, které musi byt poskytnuty spolu s prostiedkem na jeho oznaceni a v nidvodech k pouziti a

— pisemné prohladseni, Ze pro tentyZ typ nebyla poddna Zddnd zddost u zddného jiného ozndmeného subjektu,
nebo informace o jakékoliv ptredchozi Zddosti pro tentyz typ, kterd byla jinym ozndmenym subjektem
zamitnuta nebo kterd byla vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem vzata zpét predtim, nez uvedeny
jiny ozndmeny subjekt provedl konecné posouzeni.

Posouzeni

Ozndmeny subjekt musi:

a) piezkoumat Zddost s vyuzitim pracovnikti, ktefi maji prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti hodnoceni
dotcené technologie a dotfenych prosttedkit a hodnoceni klinickych dikazi. Ozndmeny subjekt si mize
vyzadat doplnéni Zadosti provedenim dalsich testd nebo pozadat o poskytnuti dalsich dikaza, které mu umozni
posoudit shodu s piislusnymi pozadavky tohoto naf{zeni. Ozndmeny subjekt musi provést odpovidajici fyzikdlni
nebo laboratorni zkousky dotéeného prostfedku nebo o provedeni téchto zkousek pozadat vyrobce;

b) ptezkouset a posoudit technickou dokumentaci z hlediska shody s pozadavky tohoto nafizeni pouzitelnymi pro
dany prostfedek a ovéfit, zda byl typ vyroben ve shodé s uvedenou dokumentaci; musi rovnéz zaznamenat
souddsti, které jsou navrZeny ve shodé s pouzitelnymi normami podle ¢linku 8 nebo s pouzitelnymi spole¢nymi
specifikacemi, jakoz i souddsti, které nejsou navrzeny na zdkladé piislusnych norem podle ¢lanku 8 nebo na
zakladé ptislusnych spole¢nych specifikaci;

¢) prezkoumat klinické dikazy pfedlozené vyrobcem ve zpravé o hodnoceni funkéni zpisobilosti v souladu s
piilohou XIII bodem 1.3.2. Ozndmeny subjekt musi pro ucely pfezkumu vyuZit osoby provadgjici prezkum
prostiedkl s dostate¢nymi klinickymi odbornymi znalostmi pro né pracujici a, je-li to nezbytné, externi
klinické odborniky s pfimymi a aktudlnimi zkuSenostmi s klinickym vyuzitim dotceného prostredku;

d) v situacich, kdy klinické dikazy cdste¢né nebo plné vychdzeji z tGdaji ziskanych na zdkladé pouZivani
prostiedktl proklamovanych jako podobné nebo rovnocenné posuzovanému prostiedku, posoudit vhodnost
poutziti takovych tdajti a zohlednit pfitom faktory, jako jsou napf. nové indikace a inovace. Ozndmeny subjekt
musi jasné dokumentovat své zvéry ohledné proklamované rovnocennosti a relevantnosti a pfiméfenosti idaji
z hlediska prokazovani shody;
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e) jednozna¢né dokumentovat vysledek svého posouzeni ve zprdvé o posouzeni hodnoceni funkéni zpisobilosti
podle prilohy IX bodu 4.8;

f) provést nebo dit provést ptislusnd posouzeni a fyzikdlni nebo laboratorni zkousky nezbytné k tomu, aby ovéfil,
zda feSeni zvolena vyrobcem spliuji obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost stanovené v tomto
nafizeni v pipadé, Ze by nebyly pouzity normy podle ¢ldnku 8 nebo spolecné specifikace. Mé-li byt prostredek
spojen s jinym prostfedkem nebo jinymi prostfedky za tGcelem dosazeni jeho urcené funkce, musi byt
prokdzano, Ze pfi spojeni s jakymkoliv takovym prostiedkem nebo prostiedky s vlastnostmi specifikovanymi
vyrobcem je ve shodé s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost;

g) provést nebo dat provést pfislusnd posouzeni a fyzikdln{ nebo laboratorni zkousky nezbytné k tomu, aby ovéfil,
Ze v pipadé, kdy vyrobce zvolil pouziti piislusnych harmonizovanych norem, byly tyto normy skute¢né
pouzity;

h) dohodnout s Zadatelem misto, kde maji byt nezbytnd posouzeni a zkousky provadény;

i) vypracovat zpravu o EU piezkouseni typu tykajici se vysledkti posouzeni a testli provedenych podle pism. a)
az g);

j) v piipadé prostiedki tiidy D pozddat referencni laboratof EU uréenou v souladu s ¢lankem 100 o ovéfeni
vyrobcem proklamované funkéni zpusobilosti a souladu prostiedku se spole¢nymi specifikacemi, jsou-li
k dispozici, nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem k zaji§téni Grovné bezpecnosti a funkéni zpusobilosti,
kterd je pfinejmen$im rovnocennd. Soucdsti ovéfeni musi byt laboratorni zkousky provedené referencni
laboratoff EU v souladu s ¢l. 48 odst. 5.

Ozndmeny subjekt dale musi v piipadech uvedenych v ¢l. 48 odst. 6 tohoto nafizeni konzultovat pfislusné
odborniky uvedené v ¢ldnku 106 nafizeni EU ¢ 2017/... * postupem stanovenym v ¢l. 48 odst. 6 tohoto
nafizeni ohledné zpravy vyrobce o hodnoceni funkéni zpusobilosti.

Referen¢ni laboratof EU musi poskytnout védecké stanovisko do 60 dnii.

Védecké stanovisko referen¢ni laboratofe EU a stanoviska konzultovanych odbornikd, pouzije-li se postup podle
¢l. 48 odst. 6, a jakakoliv piipadnd aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci ozndmeného subjektu, kterd se
tykd dotceného prostiedku. Ozndmeny subjekt pii pfijimdni rozhodnuti musi vénovat ndleZitou pozornost
nézorim vyjadfenym v uvedeném védeckém stanovisku referencni laboratofe EU a pi{padné stanoviskiim
vyjddfenym odborniky konzultovanymi v souladu s ¢l. 48 odst. 6. Pokud je védecké stanovisko referencni
laboratofe EU nepfiznivé, ozndmeny subjekt nesmi vydat certifikat.

k) pokud jde o doprovodnou diagnostiku, si vyzadat na zdkladé ndvrhu souhrnu udaji o bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti a ndvrhu ndvodu k pouziti stanovisko piislusného orgdnu urceného clenskym stitem podle
smérnice 2001/83/ES nebo EMA (pfiCemzZ ten z téchto orgdnd, ktery byl v této véci konzultovan, je déle
oznacen jako ,konzultovany orgdn pro 1éCivé piipravky) ohledné vhodnosti daného prostiedku v souvislosti s
dotéenym lé¢ivym piipravkem. Pokud 1écivy pifpravek spadd vyluéné do oblasti plisobnosti ptilohy nafizeni (ES)
¢. 726/2004, musi ozndmeny subjekt konzultovat agenturu EMA. Je-li 1é¢ivy piipravek registrovin nebo byla-li
poddna zadost o jeho registraci, musi ozndmeny subjekt konzultovat p¥islusny orgdn pro lé¢ivé piipravky, nebo
agenturu EMA, podle toho, ktery z téchto organti je za registraci odpovédny. Pfislusny orgdn pro 1écivé
piipravky nebo agentura EMA musi poskytnout stanovisko do 60 dnii po obdrzeni platné dokumentace. Tato
60denni lhita maze byt na zdkladé opodstatnénych divodii jednou prodlouzena o dalsich 60 dnd. Stanovisko
konzultovaného orgdnu pro 1écivé piipravky a jakdkoliv pfipadnd aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci
ozndmeného subjektu, kterd se tykd dotceného prostfedku. Ozndmeny subjekt pfi pfijimdni rozhodnuti musi
vénovat ndlezitou pozornost stanovisku vyjadfenému konzultovanym orgdnem pro lé¢ivé piipravky. Své
kone¢né rozhodnuti musi sdélit konzultovanému pfislusnému orgdnu pro 1é¢ivé piipravky a

1) vypracovat zpravu o EU prezkouSeni typu tykajici se vysledkd provedenych posouzeni a testd a védeckd
stanoviska podle pism. a) az k), v¢etné zpravy o posouzeni hodnoceni funkéni zpiisobilosti prostredka klasifiko-
vanych jako prostfedky tfidy C nebo téidy D, nebo zahrnutych v bodu 2 tfeti odrdzce.

4.  Certifikat

Pokud je typ ve shodé s timto nafizenim, vydd ozndmeny subjekt certifikdt EU pfezkouseni typu. Tento certifikdt
obsahuje jméno a adresu vyrobce, zdvéry piezkouSeni typu, podminky platnosti certifikitu a tdaje potiebné
k identifikaci schvaleného typu. Certifikdt se vypracuje v souladu s piilohou XII. K tomuto certifikitu musi byt
piilozeny piislusné ¢asti dokumentace, jejichz jednu kopii uchovava oznameny subjekt.

* The number of the Regulation in st10728/16.
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5. Zmény typu

5.1. Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikit EU prezkouseni typu, o viech zamyslenych zménach
schvaleného typu nebo jeho uréeného tcelu a podminek pouziti.

5.2. Zmény schvéleného prostfedku, véetné omezeni jeho uréeného ucelu a podminek pouziti, které by mohly ovlivnit
shodu s obecnymi pozadavky na bezpec¢nost a funkéni zpusobilost nebo s podminkami predepsanymi pro pouziti
vyrobku, vyzaduji dal$i schvileni ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikit EU pfezkouSeni typu. Ozndmeny
subjekt prezkoumd zamyslené zmény, informuje vyrobce o svém rozhodnuti a poskytne mu dodatek ke zpravé
o EU pfezkouSeni typu. Schvileni jakékoliv zmény schvédleného typu md formu dodatku k certifikitu EU
piezkouseni typu.

5.3. V pfipadé zmén urceného dcelu a podminek pouziti schvaleného prostfedku, s vyjimkou omezen{ uréeného téelu
a podminek poutZiti, je zapotfebi novd Zddost o posouzeni shody.

5.4. V piipadé, ze by zmény mohly ovlivnit vyrobcem proklamovanou funkéni zptisobilost nebo soulad se spole¢nymi
specifikacemi nebo s jinymi FeSenimi zvolenymi vyrobcem, kterd byla schvilena prostrednictvim certifikdtu EU
pfezkouseni typu, musi ozndmeny subjekt konzultovat referen¢ni laborator EU, kterd byla zapojena do pocdte¢ni
konzultace, aby potvrdila, Ze soulad se spole¢nymi specifikacemi, jsou-li k dispozici, nebo s jinymi feSenimi
zvolenymi vyrobcem v zdjmu zajisténi takové drovné bezpetnosti a funkéni zpusobilosti, kterd je alespon
rovnocennd, ziistdva zachovan.

Referen¢ni laboratof EU musi poskytnout védecké stanovisko do 60 dnil.

5.5. Pokud se zmény tykaji funkéni zpusobilosti nebo uréeného pouziti doprovodné diagnostiky schvalené prostiednict-
vim certifikitu EU pfezkous$eni typu nebo jeji vhodnosti v souvislosti s lé¢ivym ptipravkem, musi ozndmeny
subjekt konzultovat piislu§ny organ pro 1é¢ivé piipravky, ktery byl zapojen do pocate¢ni konzultace, nebo agenturu
EMA. Konzultovany organ pro 1é¢ivé piipravky musi poskytnout své piipadné stanovisko do 30 dnt po obdrZeni
platné dokumentace tykajici se téchto zmén. Schvileni jakékoliv zmény schvéleného typu musi mit formu dodatku
k ptivodnimu certifikdtu EU pfezkouseni typu.

6. Administrativni ustanoveni

Vyrobce nebo v piipadé, Ze vyrobce nemd registrované misto podnikdni v ¢lenském stdté, jeho zplnomocnény
zastupce musi po dobu nejméné deseti let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh, uchovévat pro
potieby piislusnych orgdnt:

— dokumentaci uvedenou v bodu 2 druhé odrdzce,

— informace o zméndch uvedené v bodu 5 a

— kopie certifikdtt EU pfezkouseni typu, védeckych stanovisek a zprav a jejich dodatka a doplika.

Pouzije se pifloha IX bod7.
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PRILOHA XI

Posouzen{ shody zaloZené na zabezpecCovéni kvality vyroby

1. Vyrobce zajisti, Ze je uplatiiovdn systém fizeni kvality schvédleny pro vyrobu dotlenych prostiedkti, provadi
kone¢né ovéfeni podle bodu 3 a podléhd dozoru podle bodu 4.

2. Spliyje-li vyrobee povinnosti podle bodu 1, vypracuje a uchovava EU prohlaseni o shodé v souladu s ¢lankem 17
a piflohou IV pro prostiedek, na ktery se vztahuje postup posuzovini shody. Predpoklddd se, Ze vydanim EU
prohldSeni o shodé vyrobce zajistil, Ze dotleny prostfedek splituje ustanoveni tohoto nafizeni, kterd se na ngj
pouziji, a v ptipadé prostiedkd tiidy C a tiidy D, které jsou podrobeny ptezkouseni typu, jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikatu EU ptezkouseni typu.

3. Systém fizeni kvality

3.1. Vyrobce musi podat u ozndmeného subjektu zddost o posouzeni svého systému Fizeni kvality.
Z4dost musf obsahovat:
— v3echny prvky uvedené v piiloze IX bodu 2.1,
— technickou dokumentaci uvedenou v piiloze II a IIl pro schvélené typy;

— kopii certifikdtt EU ptezkouseni typu uvedenych v pifloze X bodu 4; pokud byly certifikity EU pfezkouseni
typu vyddny tymZ ozndmenym subjektem, u néjz byla poddna Zzddost, Zddost obsahuje také odkaz na
technickou dokumentaci a jeji aktualizace a vydané certifikdty.

3.2. Uplatnovani systému Ffizeni kvality musi byt takové, aby zajistilo v kazdé fzi soulad s typem popsanym
v certifikdtu EU pfezkouseni typu a s ustanovenimi tohoto nafizeni, jez se na dané prosttedky vztahuji. VSechny
prvky, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem pro jeho systém Fizeni kvality musi byt systematicky
a uspofddané dokumentovany ve formé zdznamu o kvalité a pisemnych koncepci a postupii, jako jsou programy
kvality, pldny kvality, a zdznamy o kvalité.

Tato dokumentace zejména zahrnuje pfiméfeny popis vSech prvki uvedenych v piiloze IX bodu 2.2 pism. a), b), d)
ae).

3.3. Pouzije se pfiloha IX bod 2.3 prvni a druhy odstavec.

Pokud systém fizeni kvality zarucuje, Ze prostiedky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU prezkouseni
typu a s pfislusnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, vydd ozndmeny subjekt certifikdit EU zabezpeceni kvality
vyroby. Ozndmeny subjekt informuje vyrobce o svém rozhodnuti vydat certifikdt. Toto rozhodnuti musi obsahovat
zavéry auditu ozndmeného subjektu a odivodnéné posouzeni.

3.4. Pouzije se piiloha IX bod 2.4.

4. Dozor

Pouzije se pifloha IX bod 3.1, bod 3.2 prvni, druhd a ¢tvrtd odrdzka a body 3.3, 3.4, 3.6 a 3.7.

5. Ovéfovani vyrabénych prostiedka ttidy D

5.1. V piipadé prostiedkd tiidy D musi vyrobce provést testy u kazdé vyrabéné Sarze prostredki. Po dokonceni kontrol
a testt musi ozndmenému subjektu neprodlené zaslat o téchto testech piisluiné zpravy. Kromé toho musi vyrobce
poskytnout vzorky vyrdbénych prostiedkii nebo Sarzi prostfedkd ozndmenému subjektu v souladu s pfedem
dohodnutymi podminkami a postupy, které musi zahrnovat to, Ze ozndmeny subjekt nebo vyrobce zaslou vzorky
vyrdbénych prostiedkt nebo 3arzi prostiedki referencni laboratofi EU, je-li jmenovdna v souladu s ¢lankem 100,
aby mohla provést piislusné laboratorni zkousky. Referen¢ni laboratof EU musi informovat ozndmeny subjekt
o svych zjisténich.
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5.2. Vyrobce muze uvést prostiedky na trh, pokud ozndmeny subjekt v dohodnuté ¢asové lhité, nejpozdéji vak do 30
dni po prevzeti vzorkd, nesdéli vyrobci néjaké jiné rozhodnuti obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti
vydanych certifikdti.

6. Administrativni ustanoveni

Vyrobce nebo v piipadé, Ze vyrobce nemd registrované misto podnikdni v clenském stdté, jeho zplnomocnény
zastupce musi po dobu nejméné deseti let ode dne, kdy byl posledni prosttedek uveden na trh, uchovavat pro
potieby piislusnych orgdnt:

— EU prohldseni o shodg,

— dokumentaci uvedenou v piiloze IX bodu 2.1 paté odrdzce,

— dokumentaci uvedenou v piloze IX bodu 2.1 osmé odrdzce, v¢etné certifikitu EU pfezkouseni typu podle
piilohy X,

— informace o zménach uvedenych v piiloze IX bodu 2.4 a
— rozhodnuti a zpravy ozndmeného subjektu uvedené v piiloze IX bodech 2.3, 3.3 a 3.4.

Pouzije se piiloha IX bod 7.
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PRILOHA XII

Certifikdty vyddvané ozndmenym subjektem

KAPITOLA 1

Obecné poZadavky

1. Certifikdty se vypracovavaji v jednom z tfednich jazykd Unie.
2. Kazdy certifikdt se vztahuje pouze na jeden postup posuzovani shody.

3. Certifikdty se vydavaji pouze jednomu vyrobci. Jméno a adresa vyrobce uvedené v certifikdtu jsou totoZné s témi,
které byly zaddny do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 27.

4. Rozsah certifikdtd jednozna¢né popisuje prostiedek nebo prostiedky, na ktery nebo na které se certifikaty vztahuji.

a) Certifikity EU posouzeni technické dokumentace a certifikity EU piezkouSeni typu obsahuji jasné identifikacni
tdaje vcetné ndzvu, modelu a typu prostiedku nebo prostiedkd, urceny ucel, ktery vyrobce uvedl v navodu
k pouziti a pro ktery byl prostiedek posuzovin postupem posuzovani shody, klasifikaci rizika a zdkladni UDI-DI
na trovni jednotky pouziti podle ¢l. 24 odst. 6.

b) Certifikdty EU systému Fizeni kvality a certifikdty EU zajisténi kvality obsahuji identifikaci prostfedkd nebo skupin
prostiedkd, klasifikaci rizika a uréeny tcel.
5. Ozndmeny subjekt musi byt schopen na zddost prokdzat, na které (konkrétni) prostiedky se certifikdt vztahuje.
Ozndmeny subjekt vytvori systém, ktery umoziuje ureni prostfedkil, na néz se certifikdt vztahuje, véetné jejich
klasifikace.

6. Certifikdty pfipadné obsahuji pozndmku, Ze pro uvedeni na trh prostfedku nebo prostfedkil, na néz se dotlené
certifikdty vztahuji, je zapotiebi dal3i certifikdt vydany v souladu s timto nafizenim.

7. Certifikdty EU systému Fizeni kvality a certifikdty EU zajisténi kvality pro sterilni prostfedky tfidy A musi obsahovat
prohldSeni, Ze ozndmeny subjekt provedl audit omezujici se na vyrobni hlediska, kterd se dotykaji zaji§tovani
a udrZovdn{ sterilnich podminek.

8. V ptipadé, ze certifikdt nahrazuje jiny certifikat, tedy v pfipadé, zZe je pfedchozi certifikt doplnén, upraven nebo
znovu vyddn, obsahuje novy certifikit odkaz na pfedchozi certifikdit a na jeho datum vyddni s upfesnénim
provedenych zmén.

KAPITOLA II

Minimdlni obsah certifikdtii

1. jméno, adresa a identifika¢ni &islo ozndmeného subjektu;

2. jméno a adresa vyrobce a ptipadné zplnomocnéného zdstupce;

3. jedine¢né identifikacni ¢islo certifikdtu;

4. jediné registracni ¢islo vyrobce podle ¢l. 28 odst. 2, pokud jiz bylo vyddno;
5. datum vydani;

6. dobu platnosti;

7. udaje nutné k piipadné jednoznacné identifikaci prostfedku nebo prostiedkd, jak je uvedeno v kapitole I bodu 4
této piflohy;

8. piipadné odkaz na piedchozi certifikét, jak je uvedeno v kapitole I bodu 8 této piilohy;
9. odkaz na toto nafizeni a pfislusnou piilohu, podle niz bylo provedeno posuzovini shody;

10. provedené zkousky a testy, napf. odkaz na piislusné spolecné specifikace, harmonizované normy, protokoly
o zkouskdch a zpravu nebo zprdvy o auditu;

11. piipadné odkaz na piislusné ¢asti technické dokumentace nebo jiné certifikdty pozadované pro uvedeni dotéeného
prostiedku nebo prosttedkd na trh;

12. pfipadné informace o dozoru provddéném oznidmenym subjektem;
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13. zdvéry posuzovani shody provedeného ozndmenym subjektem ve vztahu k pfislusné priloze;
14. podminky nebo omezeni platnosti certifikatu;

15. pravné zdvazny podpis ozndmeného subjektu v souladu s pfislusnym vnitrostatnim pravem.
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PRILOHA XIII

Hodnoceni funkéni zpisobilosti, studie funkéni zptsobilosti a ndsledné sledovani funkéni zptsobilosti po
uvedeni na trth
CAST A
Hodnoceni funkéni zptsobilosti a studie funkéni zptsobilosti

1. HODNOCENI FUNKCNI ZPUSOBILOSTI

Hodnoceni funkéni zpusobilosti prostfedku je nepfetrzity proces, pfi némz se posuzuji a analyzuji tdaje za
tcelem prokdzani védecké platnosti a analytické a klinické funkce uvedeného prostfedku z hlediska jeho
urceného ucelu uvedeného vyrobcem. Za tcelem pldnovéni, trvalého provddéni a dokumentace hodnoceni
funkéni zptsobilosti musi vyrobce zavést a aktualizovat pldn hodnoceni funkéni zptsobilosti. V pldnu hodnoceni
funkéni zptsobilosti musi byt uvedeny vlastnosti a funkéni zpusobilost prostiedku, jakoz i postup a kritéria
pouzité k ziskdni nezbytnych klinickych dtkazi.

Hodnoceni funkéni zptisobilosti musi byt dikladné a objektivni s piihlédnutim k pfiznivym i nepf{znivym
tdajom.

Jeho hloubka a rozsah musi byt pfiméfené a musi odpovidat vlastnostem prostfedku vcetné rizik, rizikové ttidy,
funkéni zpusobilosti a urceného ucelu daného prostredku.

1.1.  Pldn hodnoceni funkéni zpisobilosti

Obecné plati, Ze plan hodnoceni funkéni zptsobilosti musi zahrnovat alespon tyto prvky:
— specifikaci ur¢eného tcelu prostiedku;

— specifikaci vlastnosti prosttedku uvedenych v pifiloze I kapitole 1T bodu 9 a v ptiloze I kapitole III bodu 20.4.1
pism. c);

— specifikaci analytu nebo markeru, ktery ma byt prostfedkem stanoven;
— specifikaci urceného pouziti prostiedku;

— ureni certifikovanych referen¢nich materidld nebo referen¢nich postuptt méfeni s cilem umoznit metrolo-
gickou sledovatelnost;

— jednozna¢né uréeni konkrétnich cilovych skupin s jasnymi indikacemi, omezenimi a kontraindikacemi;

— urceni obecnych pozadavki na bezpecnost a funkéni zptsobilost uvedenych v pifloze I bodechl az 9, které
vyzaduji oporu v podobé piislusnych tidaji o védecké platnosti a analytické a klinické funkci;

— specifikaci metod véetné vhodnych statistickych ndstrojti, pouzivanych k prezkoumdni analytické a klinické
funkce prostfedku a omezeni prostiedku a jim poskytovanych informact;

— popis aktudlniho stavu vyvoje, v€etné uréeni stavajicich piislusnych norem, spole¢nych specifikaci, pokynt
nebo dokumentt tykajicich se osvédcenych postupiy;

— ureni a specifikaci parametrd, jeZ maji byt pouzity k ureni pfijatelnosti poméru piinosi a rizik pro uréeny
ucel nebo tcely a pro analytickou a klinickou funkeci prostfedku, a to v souladu se stavem vyvoje v oblasti
lékatstvi;

— v piipadé softwaru kvalifikovaného jakoZzto prostfedek, urceni a specifikaci referen¢nich databazi a dalsich
zdrojii idaji pouzitych jako zdklad pro jim provadéné rozhodovéni;

— nastin jednotlivych vyvojovych fdzi, véetné Casové posloupnosti a prosttedkd pro urcovani védecké platnosti
a analytické a klinické funkce, véetné uvedeni dil¢ich cilii a popisu ptipadnych kritéril pfijatelnosti;

— plénovani nésledného sledovani funkéni zptsobilosti po uvedeni na trh podle ¢asti B této piilohy.

Pokud zahrnuti kteréhokoliv z vy3e uvedenych prvka do planu hodnoceni funkéni zptisobilosti neni vzhledem ke
konkrétnim vlastnostem prosttedku povazovano za vhodné, musi byt v planu poskytnuto odtvodnéni.
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1.2.  Prokdzani védecké platnosti a analytické a klinické funkce:

Vyrobce se musi fidit obecnou metodickou zdsadou spocivajici v téchto krocich:

— urcit dostupné tdaje souvisejici s danym prostfedkem a jeho uréenym dcelem a identifikovat jakékoliv
zbyvajici nevyfeSené otdzky nebo mezery v rdmci Gdaju prostfednictvim systematického prezkumu védecké
literatury;

— posoudit veskeré relevantni udaje tim, Ze vyhodnoti jejich vhodnost, pokud jde o zjisténi bezpecnosti
a funkeni zpusobilosti prostiedku;

— ziskat veskeré nové nebo dopliujici ddaje nezbytné k feseni dosud nevyfeenych otdzek.
1.2.1. Prokdzani védecké platnosti

Vyrobce musi prokazat védeckou platnost na zékladé jednoho z téchto zdroji nebo jejich kombinace:
— relevantni informace o védecké platnosti prostiedkit méficich tentyZz analyt nebo marker;

— (recenzovand) védecka literatura;

— konsensudlni odbornd stanoviska/postoje p¥islusnych profesnich sdruzenf;

— vysledky studif pro ovéfovani koncepce;

— vysledky studif klinické funkce.

Védeckd platnost analytu nebo markeru musi byt prokdzdna a dokumentovana ve zpravé o védecké platnosti.

1.2.2. Prokdzani analytické funkce

Vyrobce musi prokdzat analytickou funkci prostfedku v souladu se viemi parametry uvedenymi v piiloze I
bodu 9.1 pism. a), ledaze 1ze vynechdni kteréhokoliv z nich odvodnit jeho neuplatnitelnosti.

Obecné plati, Ze analytickd funkce musi byt vzdy prokdzdna na zdkladé studii analytické funkce.

U novych marker nebo u markerti, pro které nejsou k dispozici certifikované referencni materidly nebo
referencni postupy méfeni, nemusi byt mozné prokdzat pravdivost. Pokud neexistuji Zddné srovndvaci metody,
lze pouzit riizné piistupy, pokud je prokdzdna jejich vhodnost jako napfiklad srovndni s nékterymi jinymi dobte
dokumentovanymi metodami nebo kombinovany referenéni norma. Pokud takové pfistupy neexistuji, bude
zapotiebi studie klinické funkce pro srovndni funkéni zpuasobilosti nového prostiedku se stdvajicim standardnim
klinickym postupem.

Analytickd funkce musi byt prokdzdna a dokumentovina ve zpravé o analytické funkci.

1.2.3. Prokdzani klinické funkce

Vyrobce musi prokdzat klinickou funkci prostfedku ve vztahu ke vSem parametrim uvedenym v piiloze I
bodu 9.1 pism. b), ledaZe Ize vynechdni kteréhokoliv z nich odavodnit jeho neuplatnitelnosti.

Prokézani klinické funkce prostfedku musi vychdzet z jednoho z téchto zdrojii nebo jejich kombinace:
— studie klinické funkce;

— recenzovand védecka literatura;

— zvefejnéné zkuSenosti ziskané prostfednictvim bézného diagnostického testovani.

Studie klinické funkce se musi provadét, pokud neni fddné odiivodnéno, Ze se Ize spolehnout na jiné zdroje adaji
o klinické funkci.

Klinicka funkce musi byt prokdzana a zdokumentovdna ve zpravé o klinické funkci.
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1.3.  Klinické diikazy a zprdva o hodnoceni funkéni zpusobilosti

1.3.1. Vyrobce musi v zdjmu ovéfeni shody svého prostfedku s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost uvedenymi v piiloze I posoudit viechny relevantni tidaje o védecké platnosti a analytické a klinické
funkci. Mnozstvi a kvalita téchto Gdajd musi vyrobci umoziiovat, aby kvalifikované posoudil, zda prostfedek
dosdhne pii pouziti v souladu s wcelem uréenym vyrobcem uréeného klinického pfinosu nebo piinost
a bezpecnosti. Udaje a zdvéry vyplyvajici z tohoto posouzeni piedstavuji klinické dtkazy pro dany prostiedek.
Klinické dikazy védecky prokazuji, Ze urceného klinického piinosu nebo piinost a bezpe¢nosti bude dosazeno
v souladu s aktudlnim stavem vyvoje v oblasti lékatstvi.

1.3.2. Zpréava o hodnoceni funkén{ zpusobilosti

Klinické tidaje musi byt zdokumentoviny ve zprdvé o hodnoceni funkéni zptsobilosti. Tato zprdva musi
zahrnovat zpravu o védecké platnosti, zpravu o analytické funkci, zpravu o klinické funkci a posouzeni téchto
zprav umoznujici prokdzani klinickych dakazd.

Zprava o hodnoceni funkéni zptsobilosti musi zahrnovat zejména:
— odivodnéni pro zvoleny pfistup ke shromazdovéni klinickych dtikaz;

— metodiku reSers literatury, protokol o re$er$ich literatury a zpravu o reSer$ich literatury tykajici se prezkumu
literatury;

— technologii, na které je prostiedek zaloZen, urceny ucel prostiedku a jakdkoliv tvrzeni tykajici se funkéni
zpusobilosti nebo bezpecnosti prosttedku;

— povahu a rozsah adajti o védecké platnosti a analytické a klinické funkci, které byly hodnoceny;

— Kklinické dikazy tykajici se pfijatelné funkéni zpusobilosti vzhledem k aktudlnimu stavu vyvoje v oblasti
lékatstvi;

— jakékoliv nové zavéry vyvozené ze zprav o nasledném sledovani funkéni zptsobilosti po uvedeni na trh podle
Casti B této prilohy.

1.3.3. Klinické dikazy a jejich posouzeni ve zpravé o hodnoceni funkéni zptsobilosti musi byt v pribéhu celého
zivotniho cyklu doté¢eného prostredku aktualizovany pomoci tidaji ziskanych na zdkladé provddéni planu PMPF
vypracovaného vyrobcem v souladu s &isti B této piilohy jakozto soucdst hodnoceni funkéni zpasobilosti
a sytému dozoru po uvedeni na trh podle ¢l. 10 odst. 9. Zprdva o hodnoceni funkéni zpusobilosti musi tvofit
souddst technické dokumentace. Souddsti technické dokumentace jsou také piznivé a nepfiznivé udaje, k nimz
bylo v rdmci hodnoceni funkéni zptsobilosti piihlédnuto.

2. STUDIE KLINICKE FUNKCE
2.1. Ul studif klinické funkce

Ucelem studii klinické funkce je zjistit nebo potvrdit ty aspekty funkce prostiedku, které nelze stanovit prostied-
nictvim studif analytické funkce, literatury ani predchozich zkusenosti ziskanych prostrednictvim bézného diagno-
stického testovani. Tyto informace se pouZivaji za ticelem prokdzdni souladu s piislusnymi obecnymi pozadavky
na bezpecnost a funkéni zpasobilost, pokud jde o klinickou funkci. Pokud se provadéji studie klinické funkee,
ziskané adaje se pouZiji pfi postupu hodnoceni funkéni zpusobilosti a tvoif soucdst klinickych dikazd pro dany
prostiedek.

2.2.  Etickd hlediska v souvislosti se studiemi klinické funkce

Kazdy krok studie klinické funkce, od prvnich dvah nad potfebnosti a odivodnénim studie az k publikaci
vysledkd, musi byt provddén v souladu s uzndvanymi etickymi zdsadami.

2.3, Metody studif klinické funkce
2.3.1. Druh koncepce studie klinické funkce

Studie klinické funkce musi byt koncipovény tak, aby se maximalizovala relevantnost tidajii a zdrovenn minimali-
zovalo potencidln{ zkresleni.
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2.3.2. Plan studie klinické funkce

Studie klinické funkce se provadéji na zakladé ptislusného plinu studie klinické funkce.

Plin studie klinické funkce musi vymezovat odivodnéni, cile, koncepci a navrhovanou analyzu, metodiku,
monitorovani, provadéni a uchovévani zdznamt studie klinické funkce. Musi obsahovat zejména tyto informace:

a) jedine¢né identifikacni ¢islo studie klinické funkce podle ¢l. 66 odst. 1;

b) identifikace zadavatele véetné jména, adresy registrovaného mista podnikani a kontaktnich daji zadavatele
a piipadné jména, adresy registrovaného mista podnikdni a kontaktnich tdaji jeho kontaktni osoby nebo
pravniho zéstupce podle ¢l. 58 odst. 4 usazenych v Unii;

¢) informace o zkousejicim ¢&i zkousejicich, zejména hlavni, koordinujici nebo jiny zkousejici, kvalifikace,
kontaktni ddaje a misto nebo mista zkousky, jako napf. pocet, kvalifikace, kontaktni tdaje, a v piipadé
prostedkd pro sebetestovdni informace o misté, kde se nachdzeji zapojené laické osoby, a o poctu téchto
osob;

d) pocate¢ni datum a planovand délka studie klinické funkce;

e¢) identifikace a popis prostiedku, jeho uréeného Gcelu, analytu nebo analytd ¢ markeru nebo markert,
metrologické sledovatelnosti a vyrobce;

f) informace o typu zkousenych vzorkd;

g) obecny prehled studie klinické funkce, druh jeji koncepce, jako naptiklad pozorovaci, intervenéni, spolu s cili
a hypotézami studie, odkaz na aktudlni stav vyvoje v oblasti diagnostiky nebo lékafstvi;

h) popis olekdvanych rizik a piinost prostiedku a studie klinické funkce v souvislosti s aktudlnim stavem
vyvoje v oblasti klinické praxe a s vyjimkou studi vyuZivajicich zbytkové vzorky, souvisejicimi lékatskymi
postupy a 1écbou pacienta

i) ndvod k pouziti prostfedku nebo protokol zkousek, nezbytné proskoleni a zkuSenosti uZivatele, vhodné
kalibra¢ni postupy a kontrolni prostredky, uvedeni jakychkoliv dalsich prosttedkd, zdravotnickych
prostiedkd, lé¢ivych piipravki nebo jinych pfedmétti, které maji byt zahrnuty nebo vylouceny, a specifikace
ohledné jakéhokoliv srovndvaciho prostfedku nebo srovndvaci metody pouzivanych jako reference;

j)  popis a odivodnéni koncepce studie klinické funkce, jeji védeckd hodnovérnost a platnost, véetné statis-
tického ndvrhu, a podrobnosti o opatienich, kterd maji byt pfijata za Gcelem minimalizace zkresleni, napf.
randomizace, a fizeni potencidlné matoucich faktord;

k) analytickd funkce podle piilohy I kapitoly I bodu 9.1 pism. a) s odivodnénim piipadného nezahrnuti
kteréhokoliv z parametrt;

) parametry pro urceni klinické funkce podle piilohy I bodu 9.1 pism. b) s oddvodnénim piipadného
nezahrnuti kteréhokoliv z parametrti; a s vyjimkou studi vyuzivajicich zbytkové vzorky stanovené klinické
vysledky/pouzZité parametry (primdrni/sekunddrni) s odéivodnénim a potencidlni disledky pro rozhodnuti
ohledné 1é¢by jednotlivce nebo vefejného zdravi;

m) informace o populaci studie funkéni zpusobilosti: specifikace subjektd, kritéria vybéru, velikost populace
studie funkéni zptsobilosti, reprezentativnost cilové populace a piipadné informace o zicastnénych
zranitelnych subjektech, jako jsou napt. déti, t¢hotné Zeny, osoby se snizenou imunitou nebo starsi osoby;

n) informace o vyuziti idajii z bank zbytkovych vzorkd, genetickych nebo tkdnovych bank, registri pacientt
nebo nemoci atd. s popisem spolehlivosti a reprezentativnosti a pfistupu statistické analyzy; zabezpeceni
relevantni metody pro stanoveni skute¢ného klinického stavu vzorka od pacientd;

o) pldn monitorovan;



C 126148 Utedn véstnik Evropské unie 21.4.2017

p) spriva udajs;
q) algoritmy pro pfijiméni rozhodnuti;

r) strategie ohledné piipadnych zmén, véetné zmén podle clanku 71, plinu studie klinické funkce nebo
odchylek od tohoto pldnu, s jednoznaénym zdkazem pouzivani vyjimek z uvedeného plinu;

s) odpovédnost ve vztahu k prostiedku, zejména kontrola piistupu k prostfedku, ndsledné sledovani ve vztahu
k prostiedku pouzitému pfi studii klinické funkce a vraceni nepouzitych prostfedkd, prostiedki, kterym
skoncila doba pouzitelnosti, nebo vadnych prostfedkd;

t) prohldSeni o souladu s uzndvanymi etickymi zdsadami pro lékafsky vyzkum s Gcasti lidskych subjektt a se
zdsadami spravné klinické praxe v oblasti studii klinické funkce a rovnéZ s pouzitelnymi regula¢nimi
pozadavky;

u) popis postupu pro ziskini informovaného souhlasu, véetné kopie piehledu informaci o pacientovi
a formulafe pro vyjadieni souhlasu;

v) postupy pro vedeni zdznamd a poddvéni zprdv o bezpecnosti, véetné vymezeni udalosti, o nichZ je nezbytné
vést zdznamy a poddvat zpravy, a postupy a lhity pro podavani zprav;

w) kritéria a postupy pro pozastaveni nebo pfed¢asné ukonceni studie klinické funkce;

x) kritéria a postupy pro ndsledné sledovani subjekti v ndvaznosti na dokonceni studie funkéni zpisobilosti,
postupy pro nésledné sledovani subjektd v piipadé pozastaveni nebo pfedcasného ukonceni studie, postupy
pro nasledné sledovani subjektd, které odialy sviij souhlas, a postupy pro subjekty ztracené pro dalsi
sledovant;

y) postupy pro oznamovan{ vysledki testd mimo rdmec studie, véetné oznamovéni vysledkd testdt subjektiim
studie funkéni zpusobilosti;

z) strategie ohledné vypracovani zpravy o studii klinické funkce a zvefejnéni vysledkd v souladu s pravnimi
pozadavky a s etickymi zdsadami uvedenymi v bodu2.2;

aa) seznam technickych a funkénich charakteristik prostfedku s oznacenim téch, na které se vztahuje studie
funkéni zpusobilosti;

ab) bibliografie.

Pokud se ¢ast informaci uvedenych ve druhém pododstavci piedklddd v samostatném dokumentu, musi byt
v planu studie klinické funkce na tento dokument u¢inén odkaz. U studii vyuzivajicich zbytkové vzorky se
nepouziji pismena u), x), y) a z).

Pokud zahrnuti kteréhokoli z prvké uvedenych ve druhém pododstavci do planu studie klinické funkce neni
vzhledem ke konkrétni zvolené koncepci studie, jako napitklad vyuziti zbytkovych vzorkd versus intervenéni
studie klinické funkce, povazovano za vhodné, musi byt v plinu poskytnuto odivodnéni.

2.3.3. Zpréva o studii klinické funkce

Zpréva o studii klinické funkce podepsand praktickym lékafem nebo jakoukoliv jinou oprdvnénou odpovédnou
osobou musi obsahovat dokumentované informace o planu studie klinické funkce, vysledcich a zdvérech studie
klinické funkce, véetné negativnich zji§téni. Vysledky a zdvéry musi byt transparentni, nezkreslené a klinicky
vyznamné. Zprdva musi obsahovat dostatek informaci k tomu, aby ji mohla porozumét i nezdvisld strana bez
odkazu na jiné dokumenty. Tato zprdva musi také pfipadné obsahovat jakékoliv zmény planu nebo odchylky od
ného a vylouceni tidaji s odpovidajicim odtivodnénim.

3. JINE STUDIE FUNKCNI ZPUSOBILOSTI

Pro jiné studie funk¢ni zptsobilosti, nez jsou studie klinické funkce, musi byt analogicky zdokumentovin plin
studie funkéni zpisobilosti podle bodu 2.3.2 a zprava o studii funkéni zptisobilosti podle bodu 2.3.3.
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CASTB
Nasledné sledovani funkéni zptsobilosti po uvedeni na trh

4. Naslednym sledovanim funkéni zpiisobilosti po uvedeni na trh (,PMPF) se rozumi nepfetrzity proces aktualizace
klinického hodnoceni uvedeného v ¢lanku 56 a v &isti A této piilohy a PMPF musi byt soucdsti pldnu sledovani po
uvedeni na trh vypracovaného vyrobcem. V rdmci provadéni PMPF musi vyrobce aktivné shromazdovat
a vyhodnocovat tdaje o funkéni zptisobilosti a relevantni védecké tdaje vyplyvajici z pouzivani prostiedku, ktery
nese oznaceni CE a byl uveden na trh nebo do provozu v rdmci urCeného tcelu, jak stanovi pfislusny postup
posuzovani shody, s cilem potvrdit bezpecnost, funkéni zpisobilost a védeckou platnost béhem celé ocekdvané
zivotnosti prostfedku a nepfetrzitou piijatelnost poméru pfinost a rizik a odhalit na zdkladé vécnych diikazd nové
vznikajici rizika.

5. PMPF musi byt provadéno podle zdokumentované metody stanovené v planu PMPF.

5.1. Plin PMPF musi specifikovat metody a postupy aktivntho shromazdovini a vyhodnocovani védeckych udaji
a Udajli o bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti s cilem:

) potvrdit bezpe¢nost a funkéni zptsobilost prostfedku béhem celé ocekdvané doby jeho Zzivotnosti;

o

=3

) zjistit difve nezndmd rizika nebo omezeni funkéni zpusobilosti a kontraindikace;

¢) na zdkladé vécnych dikazi zjistit a analyzovat nové vznikajici rizika;

d) zajistit nepfetrzitou pfijatelnost klinickych dikaz a poméru piinost a rizik podle piilohy I kapitoly I bodi 1
a8a

e) zjistit piipadné systematické nespravné pouzivani.

5.2. Plan PMPF musi zahrnovat alesponi:

a) obecné metody a postupy PMPF, které maji byt pouzity, jako je shromazdovéni ziskanych klinickych zkusenosti,
zpétnd vazba od uzivateld, vyhleddvéani v odborné literatute a jinych zdrojich tidajii o funkéni zpisobilosti nebo
védeckych adaji;

b) specifické metody a postupy PMPF, které maji byt pouzity, jako napiiklad kruhové testy a dalsi ¢innosti v oblasti

zabezpeceni kvality, epidemiologické studie, hodnoceni vhodnych registrii pacientti nebo nemoci, genetické
databanky nebo studie klinické funkce po uvedeni na trh;

¢) odavodnéni vhodnosti metod a postupt uvedenych v pismenech a) a b);

d) odkaz na piislusné ¢asti zpravy o hodnoceni funkéni zptsobilosti podle bodu 1.3 této piilohy a na Fizeni rizik
podle piilohy I bodu 3;

e) konkrétni cile, na které se ma PMPF zaméfit;

f) hodnoceni Gdaji o funkéni zptsobilosti tykajicich se rovnocennych nebo podobnych prostredkd a aktudlni stav
vyvoje;

g) odkaz na jakékoli relevantni spole¢né specifikace, harmonizované normy, jsou-li pouziviny vyrobcem, a na
relevantni pokyny ohledné PMPF;

h) podrobny a nalezité¢ zdavodnény harmonogram ¢innosti v rdmci PMPF, jako napiiklad analyza tdaja z PMPF
a podavani zprav, které md uskutecnit vyrobce.
6. Vyrobce musi analyzovat zjisténi vyplyvajici z PMPF a dokumentovat vysledky ve zprdvé o hodnoceni PMPF, na

jejimz zdkladé musi byt aktualizovdna zprdva o hodnoceni funkéni zpusobilosti a kterd musi tvofit soucdst
technické dokumentace.

7. Zéavéry zpravy o hodnoceni PMPF musi byt zohlednény pro tcely hodnoceni funkéni zpisobilosti uvedeného
v ¢ldnku 56 a v &asti A této piilohy a v fizeni rizik podle piilohy I bodu 3. Pokud byla prostfednictvim PMPF
zjisténa potieba preventivnich nebo ndpravnych opatfeni, vyrobce je musi provést.

8.  Pokud neni PMPF pro konkrétni prostfedek povazovano za vhodné, musi byt v rdmci zpravy o hodnoceni funkéni
zpusobilosti poskytnuto a dokumentovano piislusné odtivodnéni.
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PRILOHA XIV

Intervencni studie klinické funkce a nékeré jiné studie funkéni zpusobilosti

KAPITOLA 1

Dokumentace tykajici se Zddosti o intervencni studie klinické funkce a jiné studie funkéini zpiisobilosti, v jejichZ
rdmci subjekty studii podstupuji rizika

V ptipadé prostiedka urcenych k pouziti v souvislosti s intervenénimi studiemi klinické funkce nebo jinymi studiemi
funkéni zptsobilosti, v jejichz rdmci subjekty studii podstupuji rizika, musi zadavatel vypracovat a predlozit zddost
v souladu s ¢lankem 58 spolu s nize uvedenou dokumentact:

1. Formuldt zddosti.

Formuldf Zddosti musi byt fddné vyplnén a musi obsahovat nize uvedené informace:

1.1. jméno, adresu a kontaktni tidaje zadavatele a piipadné jméno, adresu a kontaktni ddaje jeho kontaktni osoby
nebo zdkonného zdstupce podle ¢l. 58 odst. 4 usazenych v Unii;

1.2. pokud se lisi od bodu 1.1, obsahuje jméno, adresu a kontaktni ddaje vyrobce prostfedku urceného
k hodnoceni funkéni zpasobilosti a pfipadné jeho zplnomocnéného zéstupce;

1.3. nézev studie funkéni zptsobilosti;
1.4. jediné identifikacni ¢islo v souladu s ¢l. 66 odst. 1 pism. e);
1.5. status studie funkéni zptsobilosti, jako napiiklad prvni pfedlozeni, opétovné piedloZeni, vyznamna zména;

1.6. podrobnosti pldnu studie funkéni zptsobilosti/odkaz na uvedeny pldn, mj. vcetné podrobnosti fize
koncipovéni studie funkéni zpisobilosti;

1.7. pokud je zddost opétovné ptedlozena pro tyz prostiedek, pro ktery jiz byla zddost predloZena dfive, ptedchozi
datum nebo data a referen¢ni &islo nebo &isla predchozi zddosti, nebo v pfipadé vyznamné zmény, odkaz na
ptvodni zaddost. Zadavatel musi uvést viechny zmény oproti pfedchozi zddosti a jejich zdavodnéni, zejména
to, zda byly jakékoliv zmény ucinény v reakci na vysledky pfedchozich pfezkumi ze strany pfislusného organu
nebo etické komise;

1.8. pokud je zddost predkldddna soubézné s zddosti o klinické hodnoceni v souladu s nafizenim (EU) ¢. 5362014,
odkaz na tfedni registra¢ni ¢islo klinického hodnocen;

1.9. identifikace ¢lenskych stitd a tfetich zemi, ve kterych md byt studie klinické funkce provedena jako soucdst
studie provddéné na vice mistech soucasné/mnohondrodni studie v dobé podani Zadosti;

1.10. stru¢ny popis prostfedku pro studii funkéni zptsobilosti, jeho klasifikace a dalsi informace nezbytné
k identifikaci prostfedku a jeho typu;

1.11. souhrn plénu studie funkéni zpasobilosti;

1.12. pfipadné informace tykajici se srovndvactho prostiedku, jeho klasifikace a dalsi informace nezbytné
k identifikaci srovnavaciho prostiedku;

1.13. dikaz zadavatele, Ze zkousejici podilejici se na klinické studii a misto studie spliiuji pozadavky na provedeni
studie klinické funkce v souladu s pldnem studie funkéni zpisobilosti;

1.14. podrobnosti ohledné o¢ekdvaného data zahdjeni a trvani studie funk¢ni zpuasobilosti;

1.15. podrobné tdaje k identifikaci ozndmeného subjektu, pokud je jiz v dobé poddvani Zidosti o studii funkéni
zpusobilosti zapojen;

1.16. potvrzeni, Ze zadavatel si je védom skutecnosti, ze pfisluny orgdn muze kontaktovat etickou komisi, kterd
zadost posuzuje nebo posoudila;

1.17. prohldseni uvedené v bodu 4.1.
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2. Soubor informaci pro zkousejiciho.

Soubor informaci pro zkousejictho musi obsahovat informace o prostiedku ke studii funkéni zpasobilosti, které jsou
pro studii relevantni a jsou v dobé piedloZeni Zadosti dostupné. Veskeré aktualizace tohoto souboru nebo jakékoliv
jiné relevantni informace, které jsou nové k dispozici, museji byt v¢as ozndmeny zkousejicim. Soubor informaci pro
zkousejictho musi byt jasné vymezen a musi obsahovat zejména nize uvedené informace.

2.1. Identifikace a popis prostiedku, véetné informaci o uréeném tcelu, klasifikaci rizika a pouzitelném klasifika¢nim
pravidle podle piilohy VIII, ndvrhu a vyroby prostiedku a odkazu na pfedchozi a podobné generace prostredku.

2.2. Instrukce vyrobce k instalaci, ddrzbé, dodrzovdni hygienickych norem a pouzit, véetné pozadavkii na
skladovani a manipulaci, jakoz i informace, které museji byt umistény na oznaceni prostiedku, a ndvod
k pouziti, ktery se pti uvadéni na trh poskytuje spole¢né s prostiedkem, a to v rozsahu, v jakém jsou tyto
informace k dispozici. Kromé toho téZ informace tykajici se jakékoliv relevantni pozadované odborné ptipravy.

2.3. Analytickd funkce.
2.4. Existujici klinické udaje, zejména:

— z relevantni recenzované odborné literatury a dostupnych konsensudlnich odbornych stanovisek ¢&i postojit
piislusnych profesnich sdruzeni tykajici se bezpe¢nosti, funkéni zpusobilosti, klinického pFnosu pro
pacienty, vlastnosti ndvrhu, védecké platnosti, klinické funkce a uréeného ucelu prostiedku nebo
rovnocennych ¢&i podobnych prostiedki;

— jiné relevantni dostupné klinické udaje tykajici se bezpecnosti, védecké platnosti, klinické funkce, klinického
pfinosu pro pacienty, vlastnosti ndvrhu a uréeného wcelu podobnych prostiedkti, véetné podrobnosti
ohledné jejich podobnosti a odlisnosti ve srovndni s danym prostfedkem.

2.5. Souhrn analyzy poméru piinost a rizik a fizen{ rizik, v¢etné informaci ohledné zndmych nebo ptedvidatelnych
rizik a vystrah.

2.6. V piipadé prostredki, které obsahuji tkdng, buiky a ldtky zvifectho, lidského nebo mikrobidlniho pavodu,
podrobné informace o téchto tkdnich, burikidch a litkdch a o souladu s p¥islusnymi obecnymi pozadavky na
bezpe¢nost a funkéni zptisobilost a fizeni specifickych rizik ve vztahu k témto tkdnim, bunikdm a latkdm.

2.7. Seznam obsahujici Gdaje o Uplném nebo cdstecném splnéni pfislusnych obecnych pozadavkd na bezpecnost
a funkéni zptsobilost stanovenych v piiloze I, v¢etné pouzitych harmonizovanych norem a spole¢nych
specifikaci, jakoZ i popis feSeni, jak pfislusné obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost splnit,
pokud tyto normy a spole¢né specifikace nejsou splnény, jsou splnény jen cdste¢né nebo chybi.

2.8. Podrobny popis klinickych postupt a diagnostickych testd pouzitych v pribéhu studie funkéni zpusobilosti,
a zejména informace o veskerych odchylkdch od bézné klinické praxe.

3. Pldn studie funkéni zptsobilosti podle piilohy XIII bodii 2 a 3.
4. Dalsi informace.

4.1. Prohldseni podepsané fyzickou nebo pravnickou osobou odpovédnou za vyrobu prostredku, ktery je pfedmétem
studie funkéni zptsobilosti, o tom, Ze dany prostfedek je ve shodé s obecnymi poZadavky na bezpecnost
a funkéni zpisobilost uvedenymi v pfiloze I, kromé aspekti, na které se vztahuje studie klinické funkce, a Ze
byla pfijata vSechna p¥edbéznd opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti subjektu, pokud jde o tyto aspekty.

4.2. Pokud to pozaduje vnitrosttni pravo, kopie stanoviska nebo stanovisek dotcené etické komise ¢i komisi. Pokud
podle wvnitrostdtniho prava neni pii pfedkldddni Zddosti stanovisko nebo stanoviska etické komise & komisi
zapotiebi, je nutno pfedlozit kopii tohoto stanoviska nebo stanovisek etické komise ¢i komisi, jakmile je
k dispozici.

4.3. Doklad o pojistném kryti nebo odskodnéni subjektli v piipadé zranéni, podle ¢lanku 65 a pfislusnych
ustanoveni vnitrostatniho prava.



C 126/152 Utedn véstnik Evropské unie 21.4.2017

4.4. Dokumenty, které maji byt pouzity za ucelem ziskdni informovaného souhlasu, v¢etné ptehledu informaci
o pacientovi a dokumentu obsahujiciho informovany souhlas.

4.5 Popis opatieni k zajisténi souladu s piislusnymi pravidly pro ochranu davérnosti osobnich tidajti, zejména:

— organizaéni a technickd opatfeni, kterd budou provedena, aby se zamezilo neoprdvnénému pfistupu,
zvefejnéni, $ifeni, zméné nebo ztrdté zpracovavanych informaci a osobnich tdajd;

— popis opatient, kterd budou provedena s cilem zajistit diivérnost zdznamu a osobnich dajt subjektii a

— popis opatfeni, kterd budou provedena v piipadé poruSeni bezpecnosti ddajli, aby se zmirnily mozné
neptiznivé disledky.

4.6. Pfislusnému orgdnu, ktery pfezkoumdvd zddost, musi byt na Zzidost pfedlozeny veskeré podrobné tudaje
z dostupné technické dokumentace, napf. dokumentace tykajici se podrobné analyzy a Fizeni rizik nebo diléi
protokoly o zkouskdch.

KAPITOLA II

Dalsi povinnosti zadavatele

1. Zadavatel se musi zavdzat k tomu, Ze bude uchovivat k dispozici pfislusnym vnitrostitnim orgdnim veskerou
dokumentaci nezbytnou k poskytnuti dikazu pro dokumentaci uvedenou v kapitole I této pfilohy. Pokud zadavatel
nen{ fyzickou nebo pravnickou osobou odpovédnou za vyrobu prostiedku, ktery md byt pfedmétem studie funkéni
zptisobilosti, miiZe byt tato povinnost splnéna uvedenou osobou jménem zadavatele.

2. Zadavatel musi uzavtit dohodu, kterd zajisti, Ze jeden ¢i vice zkousejicich zadavateli v¢as ozndmi jakékoliv zdvazné
nepiiznivé udalosti nebo jiné uddlosti uvedené v ¢l. 76 odst. 2.

3. Dokumentace uvedend v této pifloze musi byt uchovdvdna po dobu nejméné deseti let po ukonceni studie klinické
funkce s danym prostfedkem nebo, pokud je prostfedek ndsledné uveden na trh, po dobu nejméné deseti let poté, co
byl posledni prostfedek uveden na trh.

Kazdy ¢lensky stdt musi vyzadovat, aby dokumentace uvedend v této piiloze byla uchovavana k dispozici ptislusnym
orgdntim po dobu uvedenou v prvnim pododstavci v piipadé, Ze zadavatel nebo jeho kontaktni osoba usazend na
jeho tzemi vyhlasi dpadek nebo ukonéi svou ¢innost pied ukonéenim této doby.

4. Zadavatel urci dohled, ktery je nezdvisly na misté zkousky, a zajist, aby byla studie klinické funkce provadéna
v souladu s planem studie klinické funkce, zdsadami spravné klinické praxe a timto naf{zenim.

5. Zadavatel dokon¢i ndsledné sledovani subjektt zkousky.
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PRILOHA XV
Srovndvaci tabulka
Smérnice 98/79/ES Toto nafizeni
Cl. 1 odst. 1 Cl. 1 odst. 1
Cl. 1 odst. 2 Clanek 2
Cl. 1 odst. 3 Cl. 2 body 54 a 55
Cl. 1 odst. 4 —
Cl. 1 odst. 5 Cl. 5 odst. 4a 5
Cl 1 odst. 6 CL 1 odst. 9
Cl. 1 odst. 7 Cl. 1 odst. 5
Clének 2 Cl. 5 odst. 1
Clének 3 Cl. 5 odst. 2
Cl. 4 odst. 1 Clanek 21
Cl 4 odst. 2 Cl. 19 odst. 1 a2
Cl 4 odst. 3 CL 19 odst. 3
Cl 4 odst. 4 CL 10 odst. 10
Cl 4 odst. 5 CL 18 odst. 6
Cl. 5 odst. 1 Cl. 8 odst. 1
Cl. 5 odst. 2 —
Cl. 5 odst. 3 Clanek 9
Clanek 6 —
Clanek 7 Clanek 107
Clanek 8 Clanky 89 a 92
Cl. 9 odst. 1 prvn{ pododstavec Cl. 48 odst. 10 prvni pododstavec
Cl. 9 odst. 1 druhy pododstavec Cl. 48 odst. 3 druhy pododstavec, ¢l. 48 odst. 7 druhy
pododstavec a ¢l. 48 odst. 9 druhy pododstavec
CL. 9 odst. 2 Cl. 48 odst. 3 az 6
CL 9 odst. 3 Cl. 48 odst. 3 az 9
Cl. 9 odst. 4 Cl. 5 odst. 6
CL 9 odst. 5 —
Cl. 9 odst. 6 CL 11 odst. 3 a 4
Cl. 9 odst. 7 Cl. 10 odst. 7
CL 9 odst. 8 CL. 49 odst. 1
Cl. 9 odst. 9 Cl. 49 odst. 4
Cl. 9 odst. 10 Cl. 51 odst. 2
Cl. 9 odst. 11 Cl. 48 odst. 12
Cl. 9 odst. 12 CL 54 odst. 1
Cl. 9 odst. 13 CL 48 odst. 2
Sl. 10 odst. 1 a 2, &l. 10 odst. 3 druhd véta a ¢l. 10 odst. | CL. 26 odst. 3, ¢clinky 27 a 28

CL. 10 odst. 3

Cl. 11 odst. 1
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Smérnice 98/79/ES Toto nafizen{
Cl. 11 odst. 1 Cl. 82 odst. 1 a ¢l. 84 odst. 2
Cl. 11 odst. 2 Cl. 82 odst. 10 a ¢l. 82 odst. 11 prvni pododstavec
CL. 11 odst. 3 Cl. 84 odst. 3a 7
Cl 11 odst. 4 —
Cl 11 odst. 5 Cl. 84 odst. 7 a ¢ldnek 86
Clének 12 Clanek 30
Clének 13 Clanek 93
Cl. 14 odst. 1 pism. a) —
Cl. 14 odst. 1 pism. b) Cl. 47 odst. 3a 6
Cl. 14 odst. 2 —
Cl. 14 odst. 3 —
Cl. 15 odst. 1 Clanky 38 a 39
CL 15 odst. 2 Clanek 32
Cl. 15 odst. 3 Cl. 40 odst. 2 a odst. 4
Cl. 15 odst. 4 —
Cl. 15 odst. 5 Cl 51 odst. 5
Cl. 15 odst. 6 Cl 51 odst. 4
Cl. 15 odst. 7 Cl. 34 odst. 2 a ¢l. 40 odst. 2
Clének 16 Clanek 18
Clanek 17 Clanky 89 az 92
Clanek 18 Clanek 94
Clanek 19 Clanek 102
Clanek 20 Clanek 97
Clanek 21 —
Clének 22 —
Cléanek 23 —

Clanek 24
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Odtvodnéni Rady: Postoj Rady (EU) & 3/2017 v prvnim ¢&teni k pfijeti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice
98/79(ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

(2017/C 126/02)
1. UvoD

1. Dne 26. zaif 2012 piijala Komise svij ndvrh nového nafizeni, kterym se nahrazuje stdvajici smérnice
98/79/ES () ze dne 26. zdfi 2012 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, spolu s ndvrhem
nového nafizeni, kterym se nahrazuji stdvajici smérnice 90/385/EHS (¥ a 93/42/EHS (}) o zdravotnickych
prostiedcich, a postoupila je Radé a Evropskému parlamentu. Oba tyto ndvrhy jsou tzce provazdny, do znacné
miry obsahuji stejnd ustanoveni a jejich posuzovani v Radé a projedndvini s ostatnimi orgdny probihalo
spole¢né.

2. Pravnim zdkladem obou névrhii je ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie.
Pouzije se fadny legislativni postup.

3. Podle protokolu ¢. 2 pfipojeného ke Smlouvdm byly vnitrostitni parlamenty ¢lenskych sttt konzultoviny
ohledné souladu navrhovanych ustanoveni se zdsadou subsidiarity. Zddny z vnitrostatnich parlamentt nevznesl
proti ndvrhiim ndmitky (*).

4. Komise konzultovala evropského inspektora ochrany tdaji, ktery vydal stanovisko dne 8. tinora 2013 (°).

5.V ndvaznosti na vyzvu Rady vydal dne 14. tnora 2013 k navrhiim stanovisko Evropsky hospodaisky a socialni
vybor (°). Vybor regionti rozhodl, Ze vzhledem k nizkému dopadu navrhovanych opatfeni na mistni ¢&i
regiondlni orgdny stanovisko nevyda.

6. Dne 2. dubna 2014 pfijal Evropsky parlament k obéma ndvrhim legislativni usneseni (), a zavrsil tak své prvni
¢teni. Po volbach svétil Vybor Evropského parlamentu pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin (,vybor ENVI“) dne 5. listopadu 2014 zpravodajim mandit k zahdjeni jedndni s Radou za tcelem
dosazeni dohody o téchto ndvrzich.

7. Na zaseddni dne 5. fijna 2015 dosdhla Rada obecnych piistupti k ndvrhu nafizeni o diagnostickych zdravot-
nickych prostiedcich in vitro (¥) a k navrhu nafizeni o zdravotnickych prostfedcich ().

8. V fjnu 2015 byla zahdjena jedndni{ s Evropskym parlamentem. Béhem desdtého neformdlniho trialogu, ktery se
konal dne 25. kvétna 2016, dosdhli zdstupci Rady a zdstupci Evropského parlamentu dohody o kompromisnich
znénich obou nafizeni.

9. Dne 15. ¢ervna 2016 usporddal Vybor stdlych zdstupct o téchto dvou ndvrzich zdvére¢nou rozpravu a dohodl
se na kompromisnim znén{ ndvrhu nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro ('°) a na
kompromisnim znéni ndvrhu nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (''). Vzhledem k tomu, Ze oba
kompromisni ndvrhy byly oproti znénim vzeslym ze zdvére¢ného neformdlniho trialogu upraveny v nékolika
bodech ('), které Komise povazovala za dilezité, mohl je zdstupce Komise také plné podpofit.

UF. vést. L 331, 7.12.1998,s. 1.
UF. vést. L 189, 20.7.1990,s. 17.
UF. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
http:/[www.ipex.eu/

dne 14. dnora 2013.

() Evropsky parlament pfijal své zmény obou ndvrht jiZ na plendrnim zaseddni dne 22. fjna 2013. Jsou uvedeny v dokumentech
14936/13 2 14937/13.

(®) Dokument 12042/15 + ADD 1.

(°) Dokument 12040/1/15REV 1 + ADD 1. .

(") Dokument 9365/3/16 REV 3. (V tomto znéni jsou vyznaceny zmény oproti ndvrhu Komise. ,Cisté“ znéni je k dispozici ve vech
jazycich v dokumentu 10618/16.) 3

(") Dokument 9364/3/16 REV 3. (V tomto znéni jsou vyznaceny zmény oproti ndvrhu Komise. ,Cisté“ znéni je k dispozici ve vSech
jazycich v dokumentu 10617/16.)

(') Dokument 10035/16.
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10. Téhoz dne podpotili obé znéni pii hlasovani vSichni ¢lenové vyboru ENVI.
11. Dne 20. zafi 2016 dosdhla Rada politické dohody o obou kompromisnich znénich ().

12. Po dosazeni politické dohody se ukazalo, Ze zejména prechodnd ustanoveni by mohla vést k nejistoté ohledné
interpretace, a mohla by tak potencidlné mit neptedvidatelné disledky pro pramysl, pacienty a regula¢ni organy.
Na podnét nékolika ¢lenskych statd a v souladu s ndvrhy pfedloZzenymi nékolika poslanci Evropského
parlamentu bylo rozhodnuto upfesnit zdmér politické dohody v tomto ohledu. Vyslednd technickd uptesnéni
obou kompromisnich znéni byla neformdlné schvilena vSemi ¢lenskymi stity a Evropskym parlamentem
a béhem finalizace pravniky-lingvisty byla vlozena do pfislusnych znéni. Technickd upfesnéni ndvrhu nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro jsou uvedena v téchto ustanovenich:

— druhd a tieti véta v 98. bodu odivodnén;

— 99. bod odtvodnén;

— Clének 48 (3);

— &l 110 odst. 3;

— prvni a druhy odstavec ¢lanku 112;

— posledni odstavec €l. 113 odst. 3 pism. f);
av

— ¢l 113 odst. 3 pism. h).

13. Rada s ohledem na vy3e dohodnutd kompromisni znéni uvedend v 9. a 10. bod¢ a po revizi pravniky-lingvisty
pfijala dne 7. bfezna 2017 fadnym legislativnim postupem stanovenym v ¢lanku 294 Smlouvy o fungovéni
Evropské unie sviij postoj v prvnim ¢teni k ndvrhu naf{zeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro.

14. Cilem novych nafizeni je modernizovat stdvajic{ pravni rdmec pro uvddéni zdravotnickych prostiedkii na trh
a odstranit prdvni nedostatky, ¢imZz se podpof{ inovace a konkurenceschopnost odvétvi zdravotnickych
prostiedkd. Nafizeni by méla déle posilit bezpecnost pacientd, a to zejména zavedenim piisnéjsich postupt pro
posuzovani shody a pro sledovdni po uvedeni na trh a prostfednictvim pozadavk viéi vyrobctim, aby
generovali klinické tdaje prokazujici bezpecnost, funkéni zpisobilost a piipadné nezddouci vedlejsi wcinky.
Nafizeni by méla rovnéz umoznit rychly a ndkladové Géinny pFstup na trh pro inovativni zdravotnické
prostiedky.

1. ANALYZA POSTOJE RADY V PRVNIM CTENI

15. Rada se domnivd, Ze smérnice 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79[ES jiz nejsou pro regulaci odvétvi zdravot-
nickych prostiedkti dostacujici. Je Zddouci zachovat spole¢ny unijni legislativni rdmec pro zdravotnické
prostiedky a pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, a uvedend dvé nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich a o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro by se proto méla lisit pouze tam, kde jsou
rozdily odtivodnény povahou téchto dvou kategorii prostfedki a jejich urcenymi déely.

16. Rada se pii vypracovdvéni svych postojii v prvnim ¢teni jako na jednu ze svych priorit soustfedila na zpisnéni
pravidel tykajicich se ozndmenych subjektl s cilem zajistit, aby se jmenovéni a fungovani ozndmenych subjektd
probihalo v rdmci celé Unie za harmonizovanych podminek. NejenZe novad nafizeni posiluji monitorovani

.....

k hospodatskym subjektim.

(") Dokumenty 11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152 + COR 1 a 1166316 PHARM 51 SAN 309 MI 532
COMPET 450 CODEC 1153.
() Specifikace rozdilu ve vybéru vzorkd mezi prostredky t¥idy C (odstavec 7) a prostiedky tiidy B (odstavec 9).



21.4.2017 Utednt véstnik Evropské unie C126/157

17. Doplnéna a upfesnéna byla ustanoveni tykajici se registrace prostiedkii a hospodatskych subjektd, a to zejména
ta, jeZ upravuji systém jedine¢né identifikace prostfedku. Méla by vést k vytvofeni funkéngjstho systému
tykajictho se identifikace a vysledovatelnosti prostfedki a soucasné zachovat soulad s mezindrodnimi zdsadami
a postupy v této oblasti.

18. Klasifikacni systém pro zdravotnické prostfedky a v jesté vétsi mife klasifikac¢ni systém pro diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro byly upraveny tak, aby odpovidaly rychlému nértistu mnozstvi védeckych,
lékatskych a technickych poznatki a z toho vyplyvajicimu vyvoji stile modernéjsich prostiedkd.

19. Ustanoveni o posuzovani shody byla upfesnéna, ale i naddle vychdzeji ze stavajictho dobie zavedeného systému.
V duasledku toho byla s ohledem na bezpecnost pacientll vyrazné posilena ustanoveni o posuzovani vysoce
rizikovych prostiedki.

20. Pozadavky na shromazdovani tdaji pfi klinickych zkouskdch zdravotnickych prostiedki a pii studiich funkéni
zpusobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro byly vyrazné zpfisnény a uvedeny do souladu s
pozadavky vztahujicimi se na klinickd hodnoceni humdnnich 1é¢ivych piipravki.

21. Ustanoveni o vigilanci a dozoru nad trhem byla posilena a byly zavedeny nové pozadavky vii¢i hospodaiskym
subjektiim tykajici se dozoru po uvedeni na trh, a to zejména klinického sledovani.

Iv. ZAVER

22. Postoj Rady v prvnim c¢teni odrdzi kompromis, ktery byl za pomoci Komise dohodnut mezi Radou
a Evropskym parlamentem.

23. Dne 16. Cervna 2016 zaslal pfedseda vyboru ENVI predsedovi Vyboru stilych zdstupct (¢ast I) dva dopisy,
v nichz ho informoval, Ze pokud by Rada Evropskému parlamentu formdlné pfedala obé kompromisni znéni,
jez byla s vyhradou finalizace pravniky-lingvisty doposud dohodnuta, jakoZto své postoje v prvnim Ctend,
pfedseda vyboru ENVI spolu s obéma zpravodaji by plendrnimu zaseddni doporucil, aby postoje Rady ve
druhém c¢teni beze zmén pfijalo.

24. Postoj Rady plné zohledriuje ndvrh Komise a zmény navrzené Evropskym parlamentem v prvnim ¢teni. Rada je
proto pfesvédcena, Ze jeji postoj v prvnim Cteni pfedstavuje vyvdZeny kompromis, ktery bude prospésny pro
pacienty, poskytovatele zdravotnické péce i hospodafské subjekty pisobici v tomto odvétvi.
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