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P7 TA(2014)0267
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro ***I

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. dubna 2014 o ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (COM(2012)0541 - C7-0317/2012 -
2012/0267(COD))

(Rédny legislativni postup: prvni ¢teni)

(2017/C 408/16)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ndvrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2012)0541),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2, ¢ldnek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. c¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu
se kterymi Komise predlozila sviij ndvrh Parlamentu (C7-0317/2012),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 14. Unora 2013 (*),
— s ohledem na konzultace s Vyborem regiond,

— s ohledem na ¢ldnek 55 jednaciho fadu,

— s ohledem na zprdvu Vyboru pro Zivotni prostredi, vefejné zdravi a bezpe¢nost potravin a na stanoviska Vyboru pro
zaméstnanost a socidlni véci a Vyboru pro vnitini trh a ochranu spotiebitelt (A7-0327/2013),

1.  piijimd jako sv@ij postoj v prvnim &tenf text pfijaty dne 22. ifjna 2013 (%);

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, bude-li mit v dmyslu svdj ndvrh podstatné zménit nebo jej
nahradit jinym textem;

3. povétuje svého predsedu, aby ptedal postoj Parlamentu Radé, Komisi a vnitrostitnim parlamentim.

P7_TC1-COD(2012)0267

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim ¢teni dne 2. dubna 2014 k pfijeti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. ...[2014 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) uvedené smlouvy,

s ohledem na névrh Evropské komise,

() Uk vést. C 133, 9.5.2013, 5. 52.
() Pijaté texty, P7_TA(2013)0427.
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po postoupeni névrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,

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

po konzultaci s Vyborem regiont,

po konzultaci s evropskym inspektorem ochrany tdajt (%),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (°),

vzhledem k témto davodim:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79[ES(*) predstavuje regulacni rdmec Unie pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro. Je vSak zapotfebi zdsadni revize uvedené smérnice, aby se vytvofil spolehlivy,
transparentni, piedvidatelny a udrzitelny regulacni rimec pro zdravotnické prostiedky, ktery zajisti vysokou tiroven
bezpecnosti a zdravi a soucasné podpoii inovace.

(2)  Cilem tohoto nafizeni je zajistit fungovdni vnitfniho trhu, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostredky in vitro,
na zdkladé vysoké irovné ochrany zdravi pacientii, uZivatelii a manipulujiciho persondlu. Soucasné toto nafizeni
stanovi vysoké standardy kvality a bezpec¢nosti prostiedkt s cilem vyfesit obecné otdzky bezpe¢nosti souvisejici
s témito vyrobky. O dosaZeni téchto cilt se usiluje soucasné a oba jsou neoddélitelné spjaty, pficemz zddny neni
druhofady. Pokud jde o ¢ldnek 114 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (ddle jen ,,Smlouvy o fungovdni EU“), toto
nafizeni harmonizuje pravidla pro uvddéni diagnostickych zdravotnickych prostedki in vitro a jejich pFislusenstvi na
trh a do provozu na trh Unie, ktery pak bude tézit ze zdsady volného pohybu zbozi. Pokud Jde o ustanoveni ¢l. 168
odst. 4 pism. c) Smlouvy 0 fungovam EU, toto nafizeni stanovi pro uvedené
prostiedky vysoké standardy kvality a bezpe¢nosti tim, Ze mimo jiné zajisti, aby tidaje ziskané prosttednictvim studii
klinické funkce byly spolehlivé a aby byla chranéna bezpecnost jejich subjekta. [pozm. néavrh 1]

(3)  Vzdjmu zlepSeni zdravi a bezpe¢nosti zdravotnickych pracovnikii, pacientii, uZivatelii a manipulujiciho persondlu,
a to i v rdmci likvidace odpadnich litek, by mély byt vyrazné posileny zdkladni prvky stavajictho regulacniho
piistupu, jako je dohled nad ozndmenymi subjekty, klasifikace rizik, postupy posouzeni shody, klinické dikazy,
vigilance a dozor na trhem, a zdroveri by méla byt zavedena ustanoveni zajidtujici transparentnost a sledovatelnost,
pokud jde o diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. [pozm. ndvrh 2]

(4)  Mely by byt pokud mozno zohlednény pokyny vypracované pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro na
mezindrodni Grovni, zejména v rdmci Pracovni skupiny pro celosvétovou harmonizaci a jeji ndsledné iniciativy
Mezindrodniho féra regulacnich orgdnt pro zdravotnické prostiedky, aby se podpofilo celosvétové sblizeni
piedpist, které piispéje k vyssi Grovni ochrany zdravi na celém svété a usnadni obchod, zejména pokud jde
o ustanoveni tykajici se jedinecné identifikace prostiedku, obecnych pozadavkd na bezpecnost a funkéni
zptsobilost, technické dokumentace, klasifika¢nich kritérii, postuptt posuzovani shody a klinickych dikaza.

(5)  Specifické aspekty diagnostickych zdravotnickych prosttedka in vitro, zejména pokud jde o klasifikaci rizik, postupy
posuzovani shody a klinické dikazy, a odvétvi diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro vyzaduji piijeti
zvlastniho pravniho pfedpisu odlisného od pravnich pfedpist tykajicich se jinych zdravotnickych prosttedk,
zatimco horizontdlni aspekty spole¢né pro obé odvétvi by mély byt sjednoceny, aniZ by tim byla ohroZena potfeba
inovaci v Unii. [pozm. ndvrh 3]

Ur. vést. C 133, 9.5.2013, 5. 52.

Uk vést. C 358, 7.12.2013, s. 10.

Postoj Evropského parlamentu ze dne 2. dubna 2014.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
(Ur. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1).
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(5a)  Vrdmci regulace oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro je tfeba pFihlédnout k vysokému poctu
malych a stiednich podnikii (MSP) piisobicich v této oblasti a zabrdnit vzniku zdravotnich a bezpecnostnich rizik.
[pozm. ndvrh 4]

(6)  Nafizeni je vhodnym pravnim ndstrojem, nebot stanovi jasnd a podrobnd pravidla, jez nenechdvaji prostor pro
rozdilné provedeni jednotlivymi ¢lenskymi staty. Nafizeni navic zajisti, Ze pravni pozadavky budou v celé Unii
uplatiiovany soucasné.

(7)  Rozsah pouziti tohoto nafizeni by mél byt jasné vymezen oproti jinym pravnim pfedpistim Unie, které se tykaji
vyrobkd, jako jsou zdravotnické prosttedky, obecné laboratorni vyrobky a vyrobky pouze pro vyzkumné ucely.

(7a)  Mél by byt vytvoien multidisciplindrni poradni vybor pro zdravotnické prostiedky tvoreny odborniky a zdstupci
zainteresovanych stran, ktery by Komisi, koordinacni skupiné pro zdravotnické prostiedky a Clenskym stdtiim
poskytoval védeckd doporuceni v otdzkdch zdravotnické techniky, regulacniho statusu prostredkii a podle potieby
i dalSich aspektii provddéni tohoto nafizeni. [pozm. navrh 5]

(8)  Mele-by byt V zdjmu zajiténi jednotné klasifikace ve vSech clenskych stdtech, zejména pokud jde o hranicni
pfipady, by mélo v pravomoci &lenskyeh—stitt Komise rozhodnout po konzultaci s koordinacni skupinou pro
zdravotnické prostiedky a poradnim vyborem pro zdravotnické prostredky pnpad od prxpadu zda vyrobek spadé &i
skupma vyrobku spada;t do oblast1 pusobnost1 tohoto nafizeni ¢ mkoh y

H‘H?‘ft-FG—PGZ-thﬂOH{—KOmlﬁe- Clenske staty by rovnéZ mély mit moZnost pozadat Komisi
o vyddni rozhodnuti o ndleZitém regulacnim statusu vyrobku ci kategorie nebo skupiny vyrobkii. [pozm.
ndvrh 6]

(9)  Vzdjmu zajisténi nejvyssi trovné ochrany zdravi by méla byt pravidla, kterd se vztahuji na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro vyrdbéné a pouzivané, véetné méfeni a dosahovani vysledkt, v rdmci jediné zdravotnické
instituce, vyjasnéna a zpiisnéna.

(9a) V piipadé naléhavych nebo neieSenych zdravotnich potieb pacientii, jako je objeveni novych patogenii a vzdcnych
chorob, by jednotlivé zdravotnické instituce mély mit moZnost vyrdbét, upravovat a pouZivat interni prostredky
a fesit tak na nekomerini a flexibilni bdzi konkrétni potieby, které nemohou byt vyfesSeny dostupnym
prostiedkem oznacenym CE. [pozm. nivrh 7]

(9b)  Toto nafizeni by se vSak mélo vztahovat na prostedky, které jsou vyrdbény v laboratofich nezdravotnickych
instituci a pouZivdny, aniZ by byly uvedeny na trh. [pozm. ndvrh 8]

(10)  Melo by byt vyjasnéno, Ze software, ktery je vyrobcem konkrétné uréeny pro pouZiti za jednim nebo vice lékarskymi
tcely stanovenymi v definici diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, se kvalifikuje jako diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro, zatimco software pro obecné tcely, i kdyZ je pouZivin v rdmci zdravotnického
zafizeni, nebo software urceny pro aplikace ke zvySovani télesné a dusevni pohody (well-being) se jako diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro nekvalifikuje.

(11)  Meélo by byt jasné stanoveno, zZe veskeré zkousky poskytujici informace o predispozici k urcitému zdravotnimu stavu
nebo nemoci (napf. genetické zkousky) a zkousky poskytujici informace k predviddni reakci na 1écbu (napf.
doprovodnd diagnostika), jsou diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.
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(12) Aspekty, jimiz se zabyvd smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/108/ES( ), a aspekty, jimiZ se zabyva
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES (%), jsou nedilnou souédsti obecnych pozadavki na bezpecnost
a funkéni zptsobilost diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro. V dasledku toho by toto nafizeni mélo
piedstavovat lex specialis ve vztahu k uvedenym smérnicim.

(13)  Toto nafizeni by mélo zahrnovat poiadavky ohledné navrhovéni a V}’froby diagnostickych zdravotnickych
prostredkt in vitro emitujicich ionizujici zéfeni, aniz by bylo dotéeno pouziti smérnice Rady 96/29/Euratom (°), ani
pouziti smérnice Rady 97/43/Euratom (*), jimiz se sledujf jiné cile.

(13a) Pro zajisténi odpovidajici tirovné ochrany osob pracujicich v blizkosti zafizeni pro magnetickou rezonanci v dobg,
kdy je toto zafizeni v provozu, by méla byt referencnim textem smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2013/
35/EU (°). [pozm. ndvrh 9]

(14)  Melo by byt jasné stanoveno, Ze pozadavky tohoto nafizeni se rovnéz pouziji na zemé, které uzaviely mezindrodni
dohody s Unii, které takové zemi pro tcely pouZivani tohoto natizeni udéluji stejny status jako ¢lenskému stétu, jak
je tomu v soucasnosti v piipadé Dohody o Evropskem hospodarskem prostoru(g Dohody mezi Evropskym
spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o vzdjemném uzndvani posuzovani shody (') a dohody ze dne 12. z&ii
1963, zaklddajici piidruzeni mezi Evropskym hospodaiskym spolecenstvim a Tureckem (°).

(15 Meélo by byt jasné stanoveno, Ze diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro nabizené osobdm v Unii
prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti ve smyslu smérnice Evropského Parlamentu a Rady 98/34/[ES (),
jakoz i prostiedky pouzivané v rdmci obchodni ¢innosti za tGcelem poskytnuti diagnostickych ¢i terapeutickych
sluzeb osobdm v Unii, musi spliiovat pozadavky tohoto nafizeni, a to nejpozdéji v okamziku, kdy je ptipravek
uveden na trh nebo sluzba poskytovana v ramci Unie.

(16)  V zdjmu uzndni vyznamné ulohy normalizace v oblasti diagnostick)'rch zdravotnick)?ch prostfedkﬁ in vitro by mélo
byt dodrzovani harmonizovanych norem stanovenych v nafizeni (EU) ¢. [odkaz na budouci nafizeni o evropské
standardizaci] o evropské standardizaci (*°) pro vyrobce prostiedkem, jak prokazat shodu s obecnymi pozadavky na
bezpecnost a funkéni zpusobilost a dalsimi pravnimi pozadavky, jako je fizeni jakosti a rizik.

(17)  Definice v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro, napiiklad pokud jde o hospoddfské subjekty,
klinické dikazy a vigilanci, by mély byt v souladu s dobfe zavedenou praxi na trovni Unie a mezindrodni trovni,
aby se posilila pravni jistota.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/108|ES ze dne 15. prosince 2004 o sblizovani pravnich predpisti clenskych stét(
tykajicich se elektromagnetické kompatibility a o zruseni smérnice 89/336/EHS (UF. vést. L 390, 31.12.2004, s. 24).

()  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42[ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich a o zméné smérnice 95/16/ES
(UF. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24).

()  Smérnice Rady 96/29/Euratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi zdkladni bezpecnostni standardy na ochranu zdravi
pracovniki a obyvatelstva pred riziky Vyplyva icimi z fonizujictho zéfenf (UF. vést. L 159, 29.6.1996, s. 1).

() Smérnice Rady 97/43/Euratom ze dne 30. ¢ervna 1997 o ochrané zdravi osob pred riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni

v souvislosti s lékafskym ozdfenim a o zruSeni smérnice 84/466/Euratom (UF. vést. L 180, 9.7.1997, s. 22).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/35/EU ze dne 26. fervna 2013 o minimdlnich poZadavcich na bezpecnost
a ochranu zdravi pred expozici zaméstnancii rizikiim spojenym s fyzikdlnimi Ciniteli (elektromagnettckymt poli) (dvacdtd
samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) a o zruseni smérnice 2004/40/ES (UF. vést. L 179,
29.6.2013, s. 1).

(9 Uk vést. L 1,3.1.1994, s. 3.

() UE vést. L 114, 30.4.2002, s. 369.

%) UF. vést. 217, 29.12.1964, s. 3687.

() Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 98/34/[ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem

a technickych predpistt (Ut. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/48/ES (Ut vést.

L 217, 5.8.1998, s. 18).

(" Uk vest. L[...] [...]s [...].
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(18)  Pravidla pouiitelné na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro by piipadné méla byt v souladu s nOV)7m
Ieglslatwmm ramcem pro uvadéni vyrobkd na trh, ktery tvoii nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/
2008 ("), a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (%).

(19) Pravidla tykajici se dozoru na trhem Unie a kontroly vyrobki vstupujl'cich na trh Unie stanovend v nafizeni (ES)
€. 765 /2008 se pouZiji na dlagnostlcke zdravotnické prostredky in vitro a jejich p¥isluenstvi, na které se Vztahu]e
toto nafizeni, coz ¢lenskym stdtdm nebrdni v tom, aby si k provedeni uvedenych tkolti zvolily piislusné orgdny.

(20)  Je vhodné jasné stanovit obecné povinnosti riznych hospodaiskych subjektt, véetné dovozct a distributorts, jak
stanovi novy legislativni rdmec pro uvadéni vyrobkd na trh, aniz jsou dotéeny zvldstni povinnosti stanovené
v rtiznych ¢astech tohoto nafizeni, aby se posililo porozuméni pravnim pozadavkim, a zlepsilo se tak dodrzovani
pravnich predpist ze strany piislusnych subjektd.

(21)  Aby se zajistilo, ze diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro vyrdbéné v sériich budou nadile v souladu
s pozadavky tohoto nafizeni a Ze budou zkusenosti s pouzivanim diagnostickych zdravotnickych prostredka in vitro
zohlednény v rdmci jejich vyrobniho procesu, méli by mit vSichni vyrobci zavedeny systém fizeni jakosti a plan
dozoru po uvedeni na trh, které by mély odpovidat rizikové t¥id¢ a typu diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro.

(22)  Melo by byt zajisténo, aby dozor nad vyrobou diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro a jeji kontrolu
provadéla v rdmci organizace vyrobce osoba, kterd spliiuje minimdlni podminky kvalifikace. Vedle dodrZovdni
prdvnich p¥edpisii by méla tato osoba zodpovidat za dodrZovdni norem i v dalSich oblastech, jako jsou vyrobni
postupy a hodnoceni kvality. Kvalifikacnimi poZadavky na osobu zodpovidajici za dodrZovini prdavnich pfedpisii
by nemély byt dotceny vnitrostdtni predpisy upravujici odbornou kvalifikaci, piedevsim u vyrobcii prostiedkil na
zakdzku, kdy by mohly byt tyto poZadavky splnény prostiednictvim riiznych vzdéldvacich systémil a systémii
odborné pripravy na vnitrostdtni drovni. [pozm. navrh 10]

(23)  Pro V)’rrobce ktefi nejsou usazeni v Unii, hraje kli¢ovou roli pfi zajistént shody diagnostickych zdravotnickych
prostedkii in vitro vyrdbénych uvedenymi Vyrobc1 zplnomocnény zastupce, ktery vystupuje ]ako ]e]lCh kontaktn{
osoba usazend v Unii. Ukoly Zplnomocneneho zastupce by mély byt vymezeny v pisemném poverem od vyrobce,
ktery kupiikladu muaZe zplnomocnénému zdstupci dovolit podat Zddost o postup posouzeni shody, ohlasovat
uddlosti v rdmci systému vigilance nebo registrovat prostfedky uvddéné na trh Unie. Povéfeni by mélo
zplnomocnénému zastupci poskytovat pravomoc k fddnému plnéni ur¢itych vymezenych dkolt. Vzhledem k tloze
zplnomocnénych zdstupcti by mély byt minimdlni pozadavky, které maji tito zdstupci dodrZet, jasné vymezeny,
véetné pozadavku, Ze musi mit k dispozici osobu, kterd spliiuje minimdlni podminky kvalifikace jako kvalifikovana
osoba pracujici pro vyrobce, ale vzhledem k tkolim zplnomocnéného zdstupce je muize rovnéz prevzit osoba
s pravnickou kvalifikaci.

(24)  V zdjmu zajisténi pravni jistoty, pokud jde o povinnosti uloZené hospoddiskym subjektiim, je nezbytné vyjasnit, kdy
méd byt za vyrobce diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro povazovan distributor, dovozce ¢i jind osoba.

(25)  Paralelni obchod s vyrobky jiz uvedenymi na trh predstavuje zdkonnou formu obchodu na vnitfnim trhu na zdkladé
¢lanku 34 Smlouva o fungovani Evropské unie a podléhd omezenim vyplyvajicim z ochrany zdravi a bezpecnosti
a ochrany prav dusevniho vlastnictvi podle ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Pouziti této zdsady je
vSak v jednotliV}’lch Clenskych statech pfedmétem rﬁzn)’rch vykladd. V tomto nafzeni by proto mély byt upfesnény
podmmky, zejména poZadavky na opétovné oznacovani a baleni, s ohledem na judikaturu Evropského soudniho
dvora (*) v dalsich pifslusnych odvétvich a stivajici osvédéené postupy v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro.

M Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci
a dozor nad trhem tykajici se uvddéni vyrobkd na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (Ur. vést. L 218, 13.8.2008,
s. 30).

()  Rozhodnuti Evropskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spolecném rdmci pro uvadéni vyrobki na
trh a o zrudeni rozhodnuti Rady 93/46 5[EHS (Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).

() Rozsudek Soudniho dvora ze dne 28. Cervence 2011 ve spojenych vécech C-400/09 a C-207/10.
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(25a) Md-li byt zajisténo, aby byli poskozeni pacienti odskodnéni za utrpénou ijmu a lécbu v disledku vadného
zdravotnického prostiedku in vitro, aby riziko jmy a stejné tak riziko platebni neschopnosti vyrobce nebylo
preneseno na pacienty, kteri byli zdravotnickymi prostfedky in vitro poskozeni, méli by byt vyrobci povinni
uzaviit pojisténi odpovédnosti s vhodnou vysi minimdlniho kryti. [pozm. ndvrh 11]

(26)  Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro by mély byt zpravidla opatfeny oznacenim CE prokazujicim jejich
shodu s timto nafizenim, aby jim byl umoznén volny pohyb v ramci Unie a mohly byt uvddény do provozu
v souladu s jejich ur¢enym téelem. Clenské staty by nemély Vytvaret prekazky jejich uvddéni na trh nebo do provozu
z divodt souvisejicich s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni. Clenské stdty by vsak me'ly mit moZnost
pfijmout rozhodnuti, zda v souvislosti s aspekty, na néZ se toto natizeni nevztahuje, omezi pouZivdni jakéhokoli
specifického druhu diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro. [pozm. navrh 12]

(27)  Sledovatelnost diagnostickych zdravotnickych prosttedkd in vitro prostfednictvim systému jedine¢né identifikace
prostiedku (UDI) vychdzejictho z mezindrodnich pokynt by méla vyznamnym zptsobem posilit Gi¢innost dozoru
nad bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro po uvedeni na trh vzhledem ke zlepSenému
ohlasovani nezddoucich pithod, cilenym bezpe¢nostnim ndpravnym opatienim v terénu a lep§imu monitorovani ze
strany piislusnych orgdnd. Méla by rovnéz pfispét k omezeni vyskytu zdravotnickych chyb a pomoci v boji proti
padélanym prostfedkﬁm Vyuziti systému UDI by mélo rovnéz zlepsit ndkupni politiku a politiku eliminace
odpadmch litek a fizeni zdsob nemocnic, velkoobchodnikii a Iékdrnikit a mélo by byt ptipadné slucitelné
s ostatnimi systémy ovéFovdni, které jsou v této oblasti jiZ zavedeny. [pozm. navrh 13]

(28)  Transparentnost a lepsi-informace odpovidajici pFistup k informacim vhodné uzpiisobeny pro predpoklidaného
uZivatele jsou nezbytné k tomu, aby mohli pacienti & zdravotniCti pracovnici a ostatni zainteresované osoby
piijimat informovand rozhodnuti, aby se zajistil solidni zdklad pro rozhodovini v oblasti regulace a aby se
vybudovala divéra v regulacni systém. [pozm. ndvrh 14]

(29)  Jednim klicovym aspektem je vytvoreni centrdlni databdze, kterd by méla integrovat riizné elektronické systémy, se
systémem UDI jako jeji integralni soucasti, ke shromazdovéni a zpracovavani informaci tykajicich se diagnostickych
zdravotnickych prostiedkil in vitro na trhu a piislusnych hospodaiskych subjektt, certifikatd, interven¢nich studif
klinické funkce a dalsich studii klinické funkce zahrnujicich rizika pro subjekty studie, vigilance a dozoru nad trhem.
Cilem takové databdze je zvysit celkovou transparentnost prostiednictvim lepsiho pfistupu k informacim pro
vefejnost a zdravotnické pracovniky, zefektivnit a usnadnit tok informaci mezi hospoddfskymi subjekty,
ozndmenymi subjekty nebo zadavateli a ¢lenskymi staty, jakoZz i mezi samotnymi ¢lenskymi staty a mezi ¢lenskymi
staty a Komisi, aby se zabrdnilo vicendsobnym poZadavkim na ohlasovéni a posilila se koordinace mezi ¢lenskymi
staty. Toto Ize v rdmci vnitfniho trhu G¢inné zajistit pouze na trovni Unie, a Komise by proto méla déle rozvijet
a spravovat Evropskou databanku zdravotnickych prostredkd (Eudamed) zfizenou rozhodnutim Komise 2010/227/
EU (). [pozm. ndvrh 15]

(30)  Elektronické systémy Eudamed
mély umoznit, aby byla bylt vefejnost a zdravotnicti pmcovmct o prostiedcich na trhu Unie priméfene infermeovana
informovdni. PfiméFend tiroveri pFistupu verejnosti a zdravotnickych pracovnikii k tém Cdstem elektronickych
systémii Eudamed, jeZ poskytuji klicové informace o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, které
mohou predstavovat riziko pro verejné zdravi a bezpecnost, je zdsadni. Pokud je takovy piistup omezen, mélo by
byt moiné na zdkladé odivodnéné Zddosti zveiejnit stdvajici informace o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, ledaZe je omezeni pfistupu odiivodnéno jejich ditvérnou povahou. Elektronicky systém tykajici
se studif klinické funkce by mél slouzit jako ndstroj pro spoluprdci mezi ¢lenskymi stity a umoznit zadavatelim
piedklddat na dobrovolném zékladé jedinou zddost pro nékolik ¢lenskych stdtd a pfipadné také ohlasovat zdvazné
neptiznivé udélosti. Elektronicky systém tykajici se vigilance by mél umoznit vyrobcim ohlagovat zdvazné

(") Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdravotnickych prostiedké (Ut. vést. L 102,
23.4.2010, 5. 45).
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nezddouci ptithody a dalsi uddlosti podléhajici hldseni a posilit koordinaci jejich posuzovani piislusnymi
vnitrostatnimi orgdny. Elektronicky systém tykajici se dozoru na trhem by mél byt ndstrojem pro vyménu informaci
mezi pfislusnymi orgdny. Zdravotnicti pracovnici a veiejnost by méli mit k dispozici pravidelny piehled informaci
o vigilanci a dozoru nad trhem. [pozm. ndvrh 16]

(31)  Pokud jde o tdaje shromazdované a zpracovdvané prostredmctVlm elektromckych systemu databanky Eudamed,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46[ES ( ) se vztahuje na Zpracovanl osobnich ddajt provadene
v Clenskych stitech a pod dohledem piislusnych organt clenskych stitd, zejména Vere}nych nezévislych organu
jmenovanych ¢lenskymi staty. Naf{zen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) & 45/2001 (%) se vztahuje na zpracovani
osobnich ddajti provadéné Komisi v rdmci tohoto natizeni a pod dohledem Evropského inspektora ochrany ddajt.
V souladu s ustanovenim ¢l. 2 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 45/2001 by méla byt Komise jmenovéna spravcem databanky
Eudamedu a jejich elektronickych systémd.

(32) U vysoce rizikovych diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro by méli vyrobci shraeuthlavai-hlediska
v zdjmu vetsi transparentnosti vypracovat zprdvu o hlediscich bezpecnosti a funkéni zpisobilosti prostiedku

a wysledek o vysledku klinického hodnoceni. v—éek&memu—ktefy Shrnuti zprdvy o bezpecnosti a funkéini
zpusobtlostt by mél mélo byt vefejné pHstupny pristupné v databance Eudamed. [pozm. navrh 17]

(32a) Podle strategie Evropské agentury pro lécivé piipravky v oblasti pfistupu k dokumentiim poskytuje agentura
po ukonceni rozhodovaciho procesu tykajiciho se daného écivého piipravku na poZdddni dokumenty predloZené
jako soucdst Zddosti o registraci léCivého pFipravku, vetné zprdv o klinickém hodnoceni. U vysoce rizikovych
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro, zejména pokud nepodléhaji posouzeni pred uvedenim na trh,
musi byt zp¥isnény a posileny pfislusné normy tykajici se transparentnosti a piistupu k dokumentiim. Pro tilely
tohoto nafizeni by nemély byt iidaje zahrnuté do studii klinické funkce obecné povaZovdny za obchodné citlivé,
pokud byl prokdzdn soulad prostedku s p¥islusnymi poZadavky na zdkladé ndleZitého postupu posuzovini shody.
Tim by neméla byt dotCena prdava dusevniho vlastnictvi tykajici se iidajii ve studiich klinické funkce ve vztahu
k vyrobci s ohledem na vyuZivdni téchto ddajii jingmi vyrobci. [pozm. nivrh 18]

(33)  Rddné fungovan{ ozndmenych subjekt je zdsadni pro zajistén{ vysoké trovné zdravi a bezpecnosti a dévéry obcanti
v systém. Jmenovani a monitorovani ozndmenych subjekt clenskymi stity, popfipadé Evropskou agenturou pro
lécivé pripravky, podle podrobnych a piisnych kritérii by proto mélo byt predmétem kontrol na drovni Unie.
[pozm. ndvrh 19]

(34)  Soucasné by mélo byt postaveni ozndmenych subjektt vii¢i vyrobctim posileno, a to véetné jejich prava a povinnosti
vykonavat neohldsené inspekce v zavodech a provadét fyzické a laboratorni zkousky diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro v zdjmu zajisténi trvalé shody ze strany vyrobct po piijeti ptivodniho certifikatu.

35
ndvrh 20]
(') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovénim

osobnich 1idajt a o volném pohybu téchto uda]u (Uf. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31).
() Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdajti orgény a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto tdajii (Ur. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1).
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(36) 'V zdjmu zvySeni bezpecnosti pacientt a nalezitého zohlednéni technického pokroku by mél byt systém klasifikace
rizik pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro stanoveny ve smérnici 98/79/ES podstatnym zptsobem
zménén, v souladu s mezindrodnimi postupy, a odpovidajicim zptisobem by mély byt prizpisobeny souvisejici
postupy posuzovéni shody.

(37)  Je nezbytné zejména pro tcely postupti posouzeni shody klasifikovat diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
do ¢ty rizikovych tid a zavést soubor spolehlivych klasifikacnich pravidel vychazejicich z rizik, a to v souladu
s mezindrodni praxi.

(38)  Postup posuzovani shody by se mél u diagnostickych zdravotnickych prosttedk in vitro tfidy A obecné provadét na
vyhradni odpovédnost vyrobct, nebot riziko, které takové prostfedky predstavuji pro pacienty, je nizké.
U diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro ve tfiddch B, C a D by mélo byt povinné zapojeni ozndmeného
subjektu v odpovidajici mife.

(39)  Postupy posouzeni shody by mély byt dile rozpracovany, zatimco pozadavky na ozndmené subjekty, pokud jde
o provadeéni jejich posouzeni, by mély byt jasné specifikovany, aby se zajistily rovné podminky.

(40) Je nezbytné vyjasnit pozadavky ohledné ovéfovani uvolfiovani Sarzi u nejvice rizikovych diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro.

(40a) Klinickd expertiza a specializované znalosti o produktech v rdmci ozndmenych subjektii, zvldstnich ozndmenych
subjektii a koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky musi odpovidat specifikacim diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro. Klinicti odbornici musi mit znalosti v oblasti klinické interpretace vysledkii
diagnostiky in vitro, metrologie a spravné laboratorni praxe. Klinicti odbornici a produktovi specialisté by méli
mit mimo jiné znalosti z virologie, hematologie, klinické analytiky a genetiky. [pozm. ndvrh 262]

(41)  Referencni laboratofe Evropské unie by mély ziskat moznost ovéfovat soulad takovych prostiedki s pouzitelnymi
spole¢nymi technickymi specifikacemi, jsou-li takové technické specifikace k dispozici, nebo s jinymi parametry
zvolenymi vyrobcem k zajisténi trovné bezpecnosti a funkéni zpusobilosti, kterd je pfinejmensim rovnocenna.

(42) 'V zdjmu zajisténi vysoké tirovné bezpecnosti a funkéni zpusobilosti by mélo prokdzani souladu s obecnymi
pozadavky na bezpe¢nost a funkéni zptisobilost vychdzet z klinickych dikazi. Je nezbytné vyjasnit pozadavky na
takové klinické dakazy. Klinické ditkazy by obecné mély pochdzet ze studii klinické funkce, které se provadéji na
odpovédnost zadavatele, jimz mtiZe byt vyrobce nebo jind pravnickd nebo fyzickd osoba prebirajici za studii klinické
funkce odpovédnost.

(43)  Pravidla tykajici se studif klinické funkce by méla byt v souladu s hlavnimi mezindrodnimi pokyny v této oblasti, jako
je mezindrodni norma ISO 14155:2011 o spravné klinické praxi pro klinické zkousky zdravotnickych prosttedkd
pro lidské subjekty a nejnovéjsi znéni (z roku 2008) helsinské deklarace Svétové lékarské asociace o etickych
zdsaddch pro 1ékafsky vyzkum za Gcasti lidskych subjektt, aby se zajistilo, Ze studie klinické funkce provadéné v Unii
jsou pfijaty mimo Unii a Ze studie klinické funkce provadéné mimo Unii v souladu s mezindrodnimi pokyny mohou
byt pfijaty v rdmci tohoto nafizeni.

(43a) V dnku 23 Helsinské deklarace Svétové lékaiské asociace (') se uvddi, Ze ,pied zahdjenim studie musi byt
protokol pokusu predloZen vyboru pro etiku vyzkumu k projedndni, pfipominkovdni, vyddni doporuceni a ke
schvdleni“. Intervencni studie klinické funkce a dalsi studie klinické funkce zahrnujici rizika pro subjekty by mély
byt povoleny pouze na zdkladé posouzeni a schvdleni ze strany etického vyboru. Clensky stdt poddvajici zprdvu
a ostatni ziilastnéné clenské stdty musi zajistit, aby dotleny piislusny orgdn obdrZel souhlas etického vyboru
s protokolem studie klinické funkce. [pozm. ndvrh 22]

(') Helsinskd deklarace Svétové lékaiské asociace — Etické zdsady 1ékaiského vyzkumu s tcasti lidskych subjektit prijatd na 18.
valném shromdzdéni Svétové lékaiské asociace v Helsinkdch ve Finsku v dervnu 1964 a naposledy pozménénd na 59. valném
shromdzdéni Svétové 1ékai'ské asociace v Soulu v Jizni Koreji v Fijnu 2008
http://www.vma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
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(44)  Na trovni Unie by mél byt ziizen elektronicky systém, ktery zajisti, Ze kazdd intervenéni studie klinické funkce a jind
studie klinické funkce zahrnujici rizika pro subjekty studie bude registrovana ve vefejné piistupné databazi. V zdjmu
dodrzovéni prava na ochranu osobnich ddaji uznaného v ¢lanku 8 Listiny zdkladnich prav Evropské unie nesmi byt
z4dné osobni tidaje o subjektech podilejicich se na studii klinické funkce zaznamendny v elektronickém systému.
V zdjmu zaji§téni provazanosti s oblasti klinickych hodnoceni tykajicich se 1é¢ivych piipravki by mél byt
elektronicky systém pro studie klinické funkce diagnostickych zdravotnich prostiedka in vitro propojitelny s databazi
EU, jez md byt zfizena pro klinické hodnoceni humdnnich lécivych pfipravkd.

(44a) V zdjmu transparentnosti by méli zadavatelé predloZit vysledky studie klinické funkce spolecné se shrnutim pro
verejnost ve lhiitdch uvedenych v nafizeni. Komise by méla byt zmocnéna k pfijimdni aktii v prenesené pravomoci
upravujicich vypracovdvdni shrnuti pro vefejnost a zvefejiiovdni zprdvy o studii klinické funkce. Komise by méla
vypracovat pokyny tykajici se spravy a snadnéjsiho spolecného vyuZivdni nezpracovanych didajii ze vSech studii
klinické funkce. [pozm. navrh 23]

(45)  Zadavatelé interven¢nich studif klinické funkce a dalsich studif klinické funkce zahrnujicich rizika pro subjekty, které
maji byt provedeny ve vice nez jednom ¢lenském stdté, by méli mit moznost predlozZit jedinou Zadost, aby se snizilo
administrativni zatiZeni. Aby se umoznilo sdileni zdroji a zajistila konzistentnost, pokud jde o posuzovdni
zdravotnich a bezpe¢nostnich hledisek prostiedku hodnoceného z hlediska funkéni zptsobilosti a védeckého névrhu
studie klinické funkce, kterd ma byt provedena v nékolika ¢lenskych statech, by takovd jedind zadost méla usnadnit

koord1nac1 mezi clenskym1 staty pod Vedemm ednoho koordmu 1c1’ho clenskeho stdtu. Keefdmev&ﬁe—peseuzem—by

mfefmevaﬂehe—seﬂhl-astl— Kazdy clensky stat by si mel Zachovat konecnou odpovednost ve véci rozhodnutl zda
studie klinické funkce miéize byt na jeho tzemi provedena. [pozm. ndvrh 24]

(45a) V piipadé osob, které nejsou schopny poskytnout informovan)? souhlas, jako napt. déti a nezpiisobilé osoby, Je
tfeba stanovit pfisnd pravidla na stejné iirovni jako ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES (*)
[pozm. ndvrh 25]

(46)  Zadavatelé by méli ohlaSovat nékteré nepiiznivé uddlosti, k nimz béhem intervenénich studii klinické funkce
a dalsich studif klinické funkce zahrnujicich rizika pro subjekty studie v dotéenych ¢lenskych stitech dojde, a tyto
staty by mély mit moZznost tyto studie ukoncit nebo pozastavit, pokud to povazuji za nezbytné, aby se zajistila
vysokd troven ochrany subjektd do takovych studii zapojenych. Takové informace by mély byt sdéleny ostatnim
Clenskym statim.

(47)  Toto nafizeni by se mélo vztahovat pouze na studie klinické funkce, které sleduji regula¢ni ticely stanovené v tomto
nafizeni.

(48) 'V zdjmu lepsi ochrany zdravi a bezpecnosti, pokud jde o prostfedky na trhu, by mél byt systém vigilance pro
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro zefektivnén tim, Ze se vytvoii Gstfedn{ portdl na drovni Unie pro
ohlasovan{ zdvaznych nezddoucich ptihod a bezpe¢nostnich ndpravnych opatieni v terénu v rdmci Unie i mimo ni.
[pozm. ndvrh 26]

(49)  Clenské stdty by me'ly pfijmout veskerd nezbytmi opatteni ke zvySeni informovanosti zdravotnick)?ch pracovnikil,
uZivatelii a pacumtu o diileZitosti oznamovdni neZddoucich p¥ihod. Zdravotnicti pracovnici, uZivatelé a pacienti by
méli byt zmocnéni a oprdvnéni k tomu ohlalovat pedezfeni-na—zéavazné nezddouci prithody na vnitrostdtni trovni
s vyuzitim harmonizovanych formdtt a pfi zachovdni anonymity, je-li to relevantni. P¥islusné vnitrostdtn{ orgdny
by v zdjmu minimalizace vyskytu téchto piihod mély informovat vyrobce a séilet, je-li to relevantni, jejich dcefiné
spolecnosti a subdodavatele a poskytnout informace s—efgéﬂy—ﬁa—stejﬂe—éfevm prostiednictvim prislusného
elektronického systému Eudamed, potvrdi-li se, Ze doslo k zévazaé nezddouci pithodé—aby—se—minimalizoval

opakovanyviskyi-takovveh-nezadoucich-pithod: [pozm. ndvrh 27]

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady ZOOI/ZO/ES ze dne 4. dubna 2001 o sbliZovdni prdvnich a sprdvnich predpisii
Clenskych stdtii tykajicich se uplatiiovdni spravné klinické praxe pti provddéni klinickych hodnoceni humdnnich lécivych
pripravkii (UF. vést. L 121, 1.5.2001, s. 34).
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(50)  Posouzeni ohldsenych zdvaznych nezddoucich pithod a bezpe¢nostni ndpravnad opatieni v terénu by mély byt
provadény na vnitrostatni drovni, méla by vSak byt zajisténa koordinace v piipadé, kdy dojde k podobnym
nezddoucim ptihoddm nebo je tfeba pfijmout bezpecnostni ndpravnd opatfeni v terénu ve vice neZ jednom
¢lenském stdté, aby se umoznilo sdileni zdroji a zajistila konzistentnost, pokud jde o ndpravnd opatfeni.

(51)  Meélo by byt jasné odliSeno ohlagovani zdvaznych nepfiznivych uddlosti béhem intervencnich studif klinické funkce
a dalsich studif klinické funkce zahrnujicich rizika pro subjekty studie a ohlasovani zdvaznych nezddoucich ptihod,
k nimz dojde poté, co byl diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro uveden na trh, aby se predeslo dvojimu
ohlasovani.

(52)  Pravidla tykajici se dozoru na trhem by méla byt zahrnuta v tomto nafizeni, aby se posilila prava a povinnosti
piislusnych vnitrostatnich orgdnd, zajistila i¢innd koordinace jejich ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem a vyjasnily
pouzitelné postupy.

(53)  Clenské staty wybiraji by meély vybirat poplatky za jmenovani a monitorovani ozndmenych subjektii, aby se zajistila
udrzitelnost monitorovani téchto subjektti ze strany ¢clenskych stdtd a aby se pro ozndmené subjekty zavedly rovné
podminky. Tyto poplatky by mély byt srovnatelné ve vsech clenskych stdtech a jejich vySe by méla byt zverejnéna.
[pozm. ndvrh 28]

(54)  Toto nafizeni by se nemélo dotknout prava ¢lenskych statt vybirat poplatky za ¢innosti na vnitrostatni Grovni,
clenské stity by vsak mély Komisi a ostatni clenské stdty pied pfijetim srovnatelné vyse a struktury poplatkd
v zdjmu zajistén{ transparentnosti informovat. [pozm. ndvrh 29]

(54a) Clenské stdty by mély piijmout predpisy o standardnich poplatcich pro oznamované subjekty, jez by mély byt
srovnatelné ve vSech Elenskych stdtech. Komise by méla poskytnout pokyny ke snazsimu zajisténi srovnatelnosti
téchto poplatku Clenské stdty by mély predat svu) seznam standardnich poplatkii Komisi a mely by zajistit, Ze
ozndmené subjekty registrované na jejich tizemi zveejni seznamy standardnich poplatkii za své Cinnosti v rdmci
posuzovdni shody. [pozm. ndvrh 30]

(55 Meél Méla by byt 2 ¢ edky— zFizena skupina
MDCG) slozend z osob ]menovanych clenskyml staty na zaklade jejich funkce a odbornych znalosti v oblasti
d1agnost1ckych zdravotnickych prostredku in vitro v souladu s podminkami a zptsoby definovanymi v ¢lanku 78
naiizeni (EU) [odkaz na budouci nafizeni o zdravotmckych prostiedcich] o zdravotmckych prostiedcich ('), kterd by
plnila tkoly uloZené timto nafizenim a nafizenim (EU) [odkaz na budouci nafizeni o zdravotnickych prostfedcich]
o zdravotnickych prostiedcich, poskytovala Komisi poradenstvi a pomdhala Komisi a ¢lenskym statim zajistit
harmonizované provadéni tohoto nafizeni. NeZ se ujmou svych iikolii, méli by clenové MDCG piedloZit zdvazné
prohldseni a prohldSeni o zdjmech, v némzZ uvedou, Ze neexistuji Zddné zdjmy, které by mohly byt povaZoviny za
tjmu jejich nezdvislosti, nebo veskeré piimé nebo nepiimé zdjmy, které by mohly byt povaZoviny za tijmu jejich
nezdvislosti. Ovéfeni téchto prohldseni by méla provést Komise. [pozm. nivrh 31]

(56)  Tésngjsi koordinace mezi piislu§nymi vnitrostitnimi orgdny prostfednictvim vymény informaci a koordinovanych
posouzeni pod vedenim koordinujictho orgdnu jsou zdkladnim pfedpokladem pro zajisténi trvale jednotné trovné
zdravi a bezpecnosti v rdmci vnitintho trhu, a to zejména v oblastech studif klinické funkce a vigilance. To by mélo
také vést k efektivnéjsimu vyuziti vzdcnych zdrojli na vnitrostdtni drovni.

(57)  Komise by méla poskytnout védeckou, technickou a odpovidajici logistickou podporu koordinujicimu
vnitrostatnimu orgdnu a zajistit, ze bude regula¢ni systém pro diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro G¢inné
provadén na drovni Unie na zdkladé spolehlivych védeckych dikazi.

(58)  Unie by se méla aktivné podilet na mezindrodni regulaéni spolupraci v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro, aby usnadnila vyménu informaci tykajicich se bezpe¢nosti, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, a podpofila dalsi rozvoj mezindrodnich regula¢nich pokynti prostfednictvim
podpory pfijimani pfedpisti v jinych jurisdikcich s rovnocennou trovni ochrany zdravi a bezpecnosti, jakd je
stanovena timto nafizenim.

(" Ukvest.L[.][.Ls [..]
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(59)  Toto nafizen{ cti zdkladni prava a dodrzuje zdsady uznané zejména Listinou zdkladnich prav Evropské unie, zejména
lidskou dustojnost, nedotknutelnost lidské osobnosti, zdsadu svobodného a informovaného souhlasu dotcené osoby,
ochranu osobnich ddaji, svobodu uméni a védy, svobodu podnikdni a pravo na vlastnictvi, jakoZ i Evropskou
imluvou o lidskych prdvech a biomediciné a jejim dodatkovym protokolem o genetickych zkouskdch pro zdravotni
ii¢ely. Clenské staty by mély toto nafizeni pouzivat v souladu s témito prévy a zdsadami. [pozm. ndvrh 32]

(59a) Jasnd pravidla o pouzwam testiit DNA jsou diilezitd. Je vSak zdhodno regulovat pouze nékteré zdkladni prvky
a ponechat clenskym stdtiim prostor, aby si vytvofily v této oblasti konkrétnjsi pravni predpisy. Clenské stity by
mély napiiklad predpisy stanovit, Ze vSechny prostiedky, které indikuji genetickou chorobu, jeZ se rozvine
v dospélosti, nebo md vliv na plinovdni rodiny, se nesmi pouZivat u nezletilych, neni-li k dispozici preventivni
lé¢ba. [pozm. ndvrh 33]

(59b) I kdyZ by genetické poradenstvi mélo byt v urcitych ptipadech povinné, nemélo by byt povinné v p¥ipadech, kdy je
diagnoza pacienta, ktery jiZ nemoci trpi, potvrzena na zdkladé genetického testu nebo kdy se pouZivd doprovodnd
diagnostika. [pozm. nivrh 34]

(59c) Toto natizeni je v souladu s Umluvou Organizace spojenych ndrodii ze dne 13. prosince 2006 o prdvech osob se
zdravotnim postiZenim, kterou Evropskd unie ratifikovala dne 23. prosince 2010 a v niZ se smluvni strany
zavazuji, Ze budou zejména podporovat, chrdnit a zajistovat plné a rovné uZivdni vsech lidskych prdv a zdkladnich
svobod vSemi osobami se zdravotnim postiZenim a podporovat iictu k jejich pfirozené diistojnosti, mimo jiné
budou podporovat povédomi o schopnostech a pFinosu osob se zdravotnim postiZenim. [pozm. navrh 35]

(59d) vzhledem k tomu, Ze s ohledem na nutnost chrdnit integritu clovéka pfi odbéru vzorkii a pti odbéru a pouZiti ldtek
pochaze;tach z lidského téla je vhodné fidit se zdsadami stanovenymi Umluvou Rady Evropy na ochranu lidskjch
prav a diistojnosti lidské bytosti s ohledem na pouZiti v biologii a v lékafstvi; [pozm. navrh 270]

(60) V zdjmu zachovani vysoké trovné zdravi a bezpecnosti by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc pifjimat akty
v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy 0 fungovam Evropske unie;

asent d § grrrery st pokud;deomlmmalm
pozadavky, ktere majl dodrzet ozndmené sub]ekty, klas1f1kacn1 prav1d1a—pes&rpy—peseﬂ%eﬂ1—s-hedy a dokumentaci,
kterd ma byt pfedlozena, pokud jde o schvalovéni studif klinické funkce; zavedeni systému UDI; informace, které
maji byt predloZeny pro registraci diagnostickych zdravotnich prostfedkt in vitro a nékterych hospodaiskych
subjektt; vyse a struktura poplatkii pro jmenovani a monitorovani oznidmenych subjektd; vefejné ptistupné
informace, pokud jde o studie klinické funkce; pfijeti preventivnich opatfeni v oblasti ochrany zdravi na trovni EU;
a tikoly a kritéria pro referen¢ni laboratore Evropské unie a vyse a struktura poplatkd za jimi poskytovand védeckd
stanoviska. Zdkladni prvky tohoto nafizeni jako obecné poZadavky na bezpecnost a funkcni zpiisobilost, prvky,
které maji byt zohlednény v rdmci technické dokumentace, minimdlni obsah EU prohldSeni o shodé a prvky
upravujici ¢i dopliiujici postupy posuzovdni shody by vSak mély byt pfizpiisobeny pouze prostiednictvim ¥ddného
legislativniho procesu. Je obzvlasté dulezité, aby Komise v rdmci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace,
a to i na odborné trovni. Pfi pfipravé a vypracovdvani aktil v pfenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly
piislusné dokumenty pfeddny soucasné, v¢as a vhodnym zplisobem Evropskému parlamentu a Radé. [pozm.
ndvrh 36]
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(61) 'V zdjmu zajisténi jednotnych podminek pro provadéni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 1822011 ().

(62)  Poradni postup by mél byt pouzit pro pfijeti formy a prezentaci prvka tidaji souhrnu bezpec¢nosti a funkéni
zpusobilosti vypracovaného vyrobci, kéd urcujicich vymezené oblasti piisobnosti ozndmenych subjektti a vzoru
pro certifikdty k volnému prodeji vzhledem k tomu, Ze uvedené akty maji procesni povahu a nemaji ptimy dopad na
zdravi a bezpecnost na urovni Unie.

(63) Ve vyjimecnych fadné odivodnénych piipadech by Komise méla pfijmout provadéci akty s okamzitym pouzitim,
pokud jde o rozsifeni vnitrostatnich vyjimek z pouzitelnych postupti posouzeni shody na tizemi celé Unie; kdyz
Komise vyslovi stanovisko ohledné toho, zda je dané prozatimni vnitrostdtni opatfeni proti diagnostickému
zdravotnimu prostfedku in vitro predstavujicimu ohroZeni nebo prozatimni preventivni vnitrostdtni opatfeni
v oblasti ochrany zdravi opravnéné ¢i nikoli; a pFijeti opatfeni Unie proti diagnostickému zdravotnimu prostiedku in
vitro pfedstavujicimu ohroZeni, pouze vyzaduji-li to naléhavé okolnosti.

(64)  Aby se mohly hospodarske subjekty; 2 ze;mena malé a stiedni podniky,
prlZpusoblt zméndm, které zavadi toto nafizeni, a aby bylo zajisténo ;eho Fddné pouzwam mélo by byt stanoveno

pfiméfené prechodné obdobi pre-tete—ptizptisebenise-a pro efgam-z-&em pfijeti organizacnich opatrenl—k%fa—;e

Fé zitf. AvSak Cdsti tohoto nafizeni, které se tyka;t Elenskych stdtii a Komise,

zapotiebipijmentkjehofadnémupouzit.
by meély byt provedeny co nejdiive. Zejména je duleZité, aby byl % co nejdiive jmenovén

dostate¢ny pocet ozndmenych subjektt v souladu s novymi pozadavky, aby se pfedeslo nedostatku diagnostickych
zdravotnich prostfedkd in vitro na trhu. [pozm. ndvrh 37]

(65 V Zéjmu zajlstem hladkeho prechodu k reg1strac1 dlagnostlckych zdravotmckych prostredku in v1tr0—pﬂs-}uéﬁ§‘eh

weéeﬂyeh by elektromcke systemy zavedene nafizenfm na drovni Ume S—éinnd—aZ ésfeds

me'ly byt uvedeny do provozu co ne}drwe Melo by viak plat1t ze hospodarske
subjekty a oznamené subjekty, které se zaregistruji v piislusnych elektromckych systémech zajisténych na trovni
Unie, jsou v souladu s registraénimi pozadavky ptijatymi ¢lenskymi stity podle uvedenych ustanoveni smérnice, aby
se predeslo vicendsobnym registracim. [pozm. navrh 38]

(66)  Smérnice 98/79/ES by méla byt zrusena, aby se zajistilo, Ze se na uvddéni diagnostickych zdravotnickych prostfedka
in vitro na trh a souvisejici aspekty, na které se vztahuje toto nafizeni, pouzije pouze jeden soubor pravidel.

(67)  Jelikoz cile tohoto nafizeni, tedy zajistit vysoké standardy kvality a bezpe¢nosti diagnostickych zdravotnickych
prostiedka in vitro, a tim zarucit vysokou droven ochrany zdravi a bezpec¢nosti pacientti, uZivatelt a dalsich osob,
nemiize byt uspokojivé dosazeno na tirovni ¢lenskych statt a lze ho z diivodu rozsahu opatieni lépe dosahnout na
trovni Unie, mtze Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepfekracuje toto nafizeni
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(67a) Unie dlouhodobé sleduje politiku nezasahovdni do politiky jednotlivych stdti, které mohou povolit, zakdzat nebo
omezit eticky sporné technologie, napt. genetické zkousky pred implantaci. Toto nafizeni by nemélo byt v rozporu
s touto zdsadou, a proto by rozhodnuti o povoleni, zdkazu nebo omezeni takovych technologii mély pfijimat
jednotlivé clenské stdty. V pripadé, Ze clensky stdt takové technologie povoli, af jiZ s omezenim nebo bez omezeni,
mély by se uplatiiovat standardy stanovené timto nafizenim. [pozm. ndvrh 39]

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
tykajici se mechanism, jakym clenské stity kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci (U. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(67b) vzhledem k tomu, Ze ackoliv se toto nafizeni nevztahuje na mezindrodné certifikované referencni materidly
a materidly pouZivané pro programy externiho posuzovdni jakosti, kalibrdtory a kontrolni materidly potfebné
k urleni nebo ovéieni funkini zpiisobilosti prostiedkii uZivatelem jsou diagnostickymi zdravotnickymi prostedky
in vitro; [pozm. navrh 272]

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Kapitola I

Oblast piisobnosti a definice

Clanek 1

Oblast ptsobnosti

1. Toto nafizeni stanovi pravidla, jez musi spliiovat humdnni diagnostické zdravotnické prostredky in vitro a prislusenstvi
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro, které jsou uvddény na trh nebo do provozu v Unil.

Pro ucely tohoto nafizeni se diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a piislusenstvi diagnostickych zdravotnickych
prostredka in vitro déle oznacuji jako ,prostiedky*.

2. Toto nafizeni se nepouZije na:

(a) vyrobky pro obecné laboratorni pouziti, pokud nejsou s ohledem na své vlastnosti uréeny vyrobcem konkrétné pro
pouziti pti diagnostickém vysetfeni in vitro;

(b) invazivni odbérové prosttedky nebo prosttedky pouzité ptimo na lidském téle za Gcelem ziskdni vzorku;

vy

(c) referencni materidly vy3si metrologické trovné.

3. Na kazdy prosttedek, ktery pfi uvedeni na trh nebo pouziti v souladu s pokyny vyrobce obsahuje jako nedilnou
soucdst diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro podle definice ¢lanku 2 nafizeni (EU) [odkaz na budouci nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich] o zdravotnickych prostiedcich, ktery neni diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in
vitro, se vztahuje toto nafizeni, spo¢iva-li hlavni uréeny tcel kombinace v diagnostickém zdravotnickém prostiedku in vitro
uvedeném v ¢l. 2 odst. 2 tohoto nafizeni. Pfislusné obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost stanovené

v ptiloze I natizeni (EU) [odkaz na budouci nafizeni o zdravotnickych prostredcich] se pouziji, pokud jde o bezpec¢nost
a funkéni zptsobilost té ¢asti zdravotnického prostiedku, kterd neni diagnostickych zdravotnickych prostredkem in vitro.

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

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

6. TFimtonaifzenim Toto nafizeni stanovi, Ze nékteré prostiedky mohou byt vyddvdny pouze na lékavsky piedpis,
avSak nejsou jim dotCeny vnitrostdtni pravni predpisy, které pozaduji, aby nékteré jiné prostiedky smély byt vydaviny
pouze na lékafsky piedpis. Zaméieni reklamy na spotiebitele u prostiedkii klasifikovanych timto nafizenim jako
prostiedky pouze na lékaisky predpis je nezdkonné.

Ndsledujici prostiedky mohou byt vyddviny pouze na léka¥sky piedpis:
1. prostiedky t¥idy C;
2. prostiedky tiidy C v ndsledujicich kategoriich:

a) prostiedky pro genetické testy;

b) doprovodnd diagnostika.
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Odchylné od vyse uvedeného, z divodii dosaZeni vysoké miry ochrany verejného zdravi, mohou clenské stdty zachovat &i
zavést vnitrostdtni predpisy umoZiiujici vyddvdni zvldstnich testii t¥idy D i bez lékai'ského piedpisu. V takovém pripadé
jsou povinny ¥ddné informovat Komisi.

Komise md pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s cldinkem 85, aby po konzultaci se ziiCastnénymi
stranami rozhodla o tom, Ze i dalsi testy tfidy C mohou byt poskytnuty pouze na lékai'sky piedpis. [pozm. ndvrh 268]

7. Odkazy na ¢lensky stdt v tomto nafizen{ se rozumi rovnéz jakdkoli dal$i zemé, se kterou Unie uzaviela dohodu, kterd
uvedené zemi udéluje stejné postaventi jako ¢lenskému sttu pro déely pouziti tohoto nafizeni.

7a.  Regulaci diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro na iirovni Unie neni dotcena svoboda clenskych stdti
pfijmout rozhodnuti, zda v souvislosti s aspekty, na néZ se toto natizeni nevztahuje, omezi pouZivini jakéhokoli
specifického druhu diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro. [pozm. ndvrh 41]

Clanek 2

Definice
Pro acely tohoto nafizeni se pouZiji ndsledujici definice.
Definice tykajici se prostiedk:

(1) ,zdravotnickym prostiedkem” se rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni, software, implantdt, ¢inidlo, materidl nebo jiny
vyrobek urceny vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, pro lidské bytosti k jednomu nebo vice
konkrétnim piimym nebo nepfimym 1ékaiskym tceltim:

— stanoven{ diagndzy, prevence, monitorovéni, predikce, prognoéza, 1écba nebo mirnéni choroby,

— stanoveni diagndzy, monitorovani, lécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizent,
— vySetfovani, ndhrady nebo dpravy anatomické struktury nebo fyziologického procesu nebo stavu,

— kontrola nebo podpora poceti,

— dezinfekei nebo sterilizaci kteréhokoli z vyse uvedenych vyrobka,

— poskytovdni informaci o pfimych ¢i nepfimych dopadech na zdravi,

a ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného dcéinku v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologicky,
imunologicky ani metabolicky, jehoZ urcend funkce vSak muZe byt takovymi prostiedky podpofena. [pozm.
nédvrhy 42 a 43]

(2) ,diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro“ se rozumi kazdy zdravotnicky prostiedek, ktery je ¢inidlem,
vysledkem reakce ¢inidla, kalibrtorem, kontrolnim materidlem, soupravou, ndstrojem, pfistrojem, zafizenim,
softwarem nebo systémem, pouZivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen pro vysetieni vzorkt
in vitro, véetné darované krve a tkdnf ziskanych z lidského téla vyhradné nebo pfevazné za tGéelem ziskdni informact:

— o fyziologickém nebo patologickém stavu,

— o vrozené-anomali vrozeném télesném nebo mentdlnim postiZeni, [pozm. nivrh 44]
— o predispozici k urcitému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

— pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi piijemci,

— k predvidani reakci na lécbu,

— pro stanoveni a monitorovani lé¢ebnych opatien.
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Nadoby na vzorky jsou povazovany za diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. Pro tcely tohoto nafizeni se
,nadobami na vzorky“ rozumi prostiedky, at jiz podtlakového, nebo jiného typu, urcené vyrobcem vyhradné pro
primdrni uskladnéni a uchovani vzorku z lidského téla pro tcely diagnostického vysetfent in vitro.

Toto nafizeni se vztahuje na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro pouZivané k testiim DNA. [pozm.
néavrh 45]

(3) ,ptislusenstvim diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro“ se rozumi pfedmét, ktery sice neni diagnostickym
zdravotnickym prostiedkem in vitro, ale je vyrobcem urceny k tomu, aby byl pouzit spole¢né s jednim nebo vice
zvlastnimi diagnostickymi zdravotnickymi prosttedky in vitro, aby konkrétné umoznil nebo podpofil pouziti daného
prostfedku (prostfedkt) v souladu s jeho (jejich) uréenym tcelem (icely);

(4) ,prostiedkem pro sebetestovani‘ se rozumi prostiedek, ktery je vyrobcem urcen k pouziti laickou osobou , véetné
testovacich sluZeb nabizenych laické veiejnosti prostiednictvim sluZeb informacni spolecnosti; [pozm. ndvrh 46]

(5) ,prostiedkem pro testovani v blizkosti pacienta“ (near-patient testing) se rozumi kazdy prostedek, ktery neni uréeny
k sebetestovani, ale je uréeny k provddéni testovani mimo laboratorni prostiedi, obecné v blizkosti pacienta nebo
u ngj;

(6) ,doprovodnou diagnostikou* se rozumi prostiedek konkrétné urceny a zdsadné diileZity pro vybér pacientli s dfive
diagnostikovanym vyhovujicim nebo nevyhovujicim zdravotnim stavem nebo predispozici vhodnych pro eflereu
specifickou 1écbu lécebnym vyrobkem nebo nékolika léebnymi vyrobky; [pozm. ndvrh 47]

(7)  .skupinou generickych prostfedki se rozumi soubor prostiedki majicich stejny nebo podobny urceny tcel nebo
spole¢nou vétdinu technologie, coz umoziuje, aby byly klasifikovany genericky bez zohlednéni konkrétnich
vlastnosti;

(8) ,prostiedkem pro jedno pouziti“ se rozumi prostredek, ktery je urceny k pouziti u jednotlivého pacienta béhem
jediného postupu;

Jediny postup mtize zahrnovat nékolik pouziti nebo dlouhotrvajici pouziti u stejného pacienta.

(9) ,urcenym ucelem*” se rozumi pouZziti, pro které je prostiedek uréen podle tidajii uvedenych vyrobcem na oznacenich,
ndvodech k pouZziti ajnebo v propagacnich nebo prodejnich materidlech ¢i prohlédsenich;

(10) ,oznacenim“ se rozumi informace v pisemné, ti§téné nebo grafické podobé uvedené bud na samotném prostfedku
nebo na obalu kazdé ¢sti nebo na obalu vice prostredk;

(11) ,navodem k pouziti“ se rozumi informace poskytnuté vyrobcem, které uzivatele informuji o uréeném téelu a fddném
pouziti a o viech predbéznych opatienich, kterd maji byt pfijata;

(12) ,jedinecnou identifikaci prostfedku“ (UDI) se rozumi série ¢iselnych ¢i alfanumerickych znakd, které jsou vytvofeny
prostfednictvim mezindrodné pfijimanych norem identifikace a kédovéni prostredku a které umoznuji jednozna¢nou
identifikaci konkrétnich prostiedkti na trhu;

12a. ,novym prostiedkem* se rozumi:

— prostiedek zahrnujici technologii (analytickou, technologickou nebo testovaci platformuy), kterd se v diagnostice
diive nepouZivala, nebo

— stdvajici prostiedek, ktery se poprvé pouZivd k novému dielu; [pozm. ndvrh 48]

766
1

12b. ,prostiedkem ke genetickému testovdni“ se rozumi diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pouZivany ke
stanoveni charakteristickych genetickych znakii osoby, které jsou dédicné nebo ziskané v obdobi prenatdlniho
vyvoje; [pozm. ndvrh 49]
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Definice tykajici se zpfistupnéni prostiedki:

(13) ,doddnim na trh“ se rozumi doddni prostfedku, s vyjimkou prostiedku pro hodnoceni funkéni zpisobilosti,
k distribuci, spotiebé nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni ¢innosti, at uz za dplatu nebo bezplatng;

(14) ,uvedenim na trh® se rozumi prvni zpfistupnéni prostfedku, s vyjimkou prostfedku pro hodnoceni funkéni
zpusobilosti, na trhu Unie;

(15) ,uvedenim do provozu“ se rozumi faze, ve které je prostiedek, s vyjimkou prostiedku pro hodnoceni funkéni
zptsobilosti, poskytnut kone¢nému uzivateli jako prostiedek, ktery je poprvé pripraven k pouziti pro urceny tcel na
trhu Unie;

15a. ,sluZbou informacni spolecnosti“ se rozumi kaZdd sluzba, kterd je zpravidla poskytovina za dplatu, na ddlku,
elektronicky a na zdkladé individudlni Zddosti p¥ijemce sluZeb; [pozm. ndvrh 50]

Definice tykajici se hospodafskych subjektt, uZivatelti a konkrétnich postupti:

v 1.7

(16) ,vyrobcem“ se rozumi fyzickd nebo pravnicka osoba; odpovédnd za ndvrh, vyrobu,
baleni a oznacovdni prostiedku pt"ed jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, bez ohledu na to, zda tyto
cinnosti provddi sama, nebo v jejim zastoupeni tfeti strana. Povinnosti vyrobce podle tohoto nafizeni platt i pro
fyzickou nebo pmvmckou osobu, kterd sestavu]e, bali, upravuje, renovuje nebo

oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobku a/nebo j ]Im pfipisuje urceny
ticel prostiedkii, s timyslem jejich uvedeni na trh pod svym vlastnim jménem;—snézvem nebo znackou. [pozm.
ndvrh 51]

Pro Gcely definice vyrobce se celkovou renovaci rozumi celkovd preména prostiedku jiz uvedeného na trh nebo do
provozu nebo vyrobeni nového prostiedku z pouzitych prostiedkt, aby se dosdhlo jeho souladu s timto nafizenim,
s tim, Ze je renovovanému prostiedku pfidélena nova Zivotnost;

17

-

,zplnomocnénym zdstupcem* se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd od vyrobce obdrzela,
piijala pisemné povéfeni, aby jednala jeho jménem pii plnéni konkrétnich tkolti souvisejicich s povinnostmi vyrobce
podle tohoto nafizenf;

(18) ,dovozcem” se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd uvadi na trh Unie prostfedek ze téeti zemé;

(19) ,distributorem* se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, kromé vyrobce ¢i dovozce, kterd
prostiedek dodévé na trh;

(20) ,hospodarskymi subjekty” se rozumi vyrobce, dovozce, distributor a zplnomocnény zdstupce;

(21) ,zdravotnickou instituci“ se rozumi organizace, jejimz primdrnim Géelem je péce o pacienty nebo jejich 1écba nebe

7 7 v . s

£ a md prdvni zpiisobilost pro tyto aktivity; komercni laboratoie, které poskytuji
diagnostické sluzby, se nepovazuji za zdravotnické instituce; [pozm. ndvrh 52]

(22) ,uzivatelem* se rozumi jakykoli zdravotnicky pracovnik nebo laickd osoba, kterd prostiedek pouzivd;

(23

=

ylaickou osobou” se rozumi jednotlivec, ktery nemd formalni vzdélani v piislusné oblasti zdravotnické péce nebo
lékatského oboru;

Definice tykajici se posouzeni shody:

(24) ,posouzenim shody* se rozumi postup prokazujici, Ze byly splnény pozadavky tohoto nafizeni tykajici se daného
prostiedku;
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(25) ,subjektem posouzeni shody* subjekt, ktery vykonavd cinnosti posuzovani shody tieti stranou, véetné kalibraee;
zkouseni, vyddvéni certifikdt a inspekce; [pozm. ndvrh 53]

(26) ,ozndmenym subjektem” se rozumi subjekt posouzeni shody jmenovany v souladu s timto nafizenim;

(27) ,oznacenim shody CE“ nebo ,oznacenim CE* se rozumi oznacent, kterym vyrobce vyjadtuje, Ze prostiedek je ve shodé
s pouzitelnymi pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni a dal§imi harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Unie, které
upravuji jeho piipojovant;

Definice tykajici se klinickych dikazt:

(28) ,klinickymi dikazy“ se rozumi informacek-delozent pozitivni i negativni iidaje podporujici hodnoceni védecké
platnosti a funkéni zpusobilosti pfi pouzivani prostfedku dle urceni vyrobce; [pozm. navrh 54]

(29) ,védeckou platnosti analytu“ se rozumi souvislost analytu s klinickym stavem nebo fyziologickym stavem;

(30) ,funkeni zpusobilosti prostfedku” se schopnost prostfedku dosdhnout uréeného téelu stanoveného vyrobcem.
Sestéva—z Spocivd v dosaZeni technickych schopnosti, analytické vykonnosti a piipadné klinické funkce k dosazeni
urCeného ucelu prostiedku; [pozm. ndvrh 55]

(31) ,analytickou funkci* se rozumi schopnost prostiedku spravné zjistit a zméFit konkrétni analyt;

(32) ,klinickou funkci“ se rozumi schopnost prostfedku poskytnout vysledky, které souviseji s konkrétnim klinickym
nebo fyziologickym stavem v souladu s cilovou populaci a urenym uzivatelem;

(33) ,studif klinické funkce” se rozumi studie provadénd za Gcelem stanoveni nebo potvrzeni klinické funkce prostiedku;

(34) ,protokolem studie klinické funkce” se rozumi dokument(y) vymezujici odivodnéni, cile, ndvrh a navrhovanou
analyzu, metodologii, monitorovani, provddéni a uchovavani zdznamu studie klinické funkce;

(35) ,hodnocenim funkéni zpusobilosti“ se rozumi posouzeni a analyza tdaji za ticelem stanoveni nebo ovéfeni, zda
prostiedek plni funkci zamyslenou vyrobcem, véetné technické, analytické a piipadné klinické funkce prostiedku;
[pozm. ndvrh 56]

(36) ,prostredkem pro hodnoceni funkéni zptisobilosti“ se rozumi prostiedek urceny vyrobcem pro jednu nebo vice
hodnoticich studii funkéni zpuasobilosti provadénych v laboratofich pro Iékatskou analyzu nebo v jinych
odpovidajicich prosttedich mimo vlastni prostory vyrobce. Prostiedky uréené k pouziti pro vyzkumné tclely bez
jakéhokoli lé¢ebného cile nejsou povazovany za prostiedky pro hodnoceni funkéni zptsobilosti;

(37) interven¢ni studif klinické funkce” se rozumi studie klinické funkce, kdy vysledky zkousky mohou ovlivnit
rozhodnuti ohledné 1é¢by pacienta ajnebo mohou byt pouzity jako pokyny k 1é¢bé;

(37a) ,etickym vyborem* se rozumi nezdvisly orgdn v Clenském stdté, ktery se sklddd ze zdravotnickych pracovnikii
a nezdravotnickych Clenii, véetné alespori jednoho zkusSeného, dobte informovaného pacienta nebo zdstupce
pacientii. Jeho tikolem je chrdnit prdva, bezpecnost, fyzickou a psychickou nedotknutelnost, diistojnost a kvalitu
Zivota subjektii zapojenych do intervencnich studii klinické funkce a dalSich studii klinické funkce zahrnujicich
rizika pro subjekty studie a poskytnout za tuto ochranu zcela transparentni vefejné zdruky. V piipadé vyse
uvedenych studii provddénych za iilasti nezletilych osob se musi etickd komise sklddat alespofi z jednoho
zdravotnického pracovnika s odbornymi zkuSenostmi z pediatrie. [pozm. ndvrh 57]
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,diagnostickou specifi¢nosti“ se rozumi schopnost prostfedkti rozpoznat nepfitomnost cilového markeru
souvisejiciho s konkrétni nemoci nebo zdravotnim stavem;

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

,prediktivni hodnotou® se rozumi pravdépodobnost, Ze osoba s pozitivnim vysledkem zji§ténym pomoci prostiedku
vykazuje dany Setfeny zdravotni stav nebo Ze osoba s negativnim vysledkem zji§ténym pomoci prostiedku dany
zdravotni stav nevykazuje;

ypozitivni prediktivni hodnotou” se rozumi schopnost prostiedku oddélit pravdivé pozitivni vysledky od falesnych
pozitivnich vysledkd u daného atributu v dané populaci;

y,negativni prediktivni hodnotou* se rozumi schopnost prostiedku oddélit pravdivé negativni vysledky od falesnych
negativnich vysledkti u daného atributu v dané populaci;

,pomérem pravdépodobnosti“ se rozumi pravdépodobnost, Ze by se dany vysledek ocekdval u jedince s cilovym
klinickym stavem ¢i fyziologickym stavem ve srovndni s pravdépodobnosti, Ze by se stejny vysledek ocekaval
u jedince bez takového klinického ¢i fyziologického stavu;

»kalibrainimi materidly” se rozumi norma pro méveni pouZivand pii kalibraci prostiedku; [pozm. ndvrh 58]

Jkalibraéaimri—a kontrolnimi materlaly“ se rozumi jakékeli ldtka, materidl nebo pi‘edmét wréeny—virobeert
k-stanoveni-méfieich-vztahtnebeo, jeZ maji byt na zdkladé urceni daného vyrobce pouZivdany k ovéfeni vlastnosti

funkeni zptsobilosti prostiedku ve-spejitosti-sjeho-uréenymielem; [pozm. ndvrh 59]

,zadavatelem” se rozumi jednotlivec, spole¢nost, instituce nebo organizace, kterd prebird odpovédnost za zahdjent,
fizeni, provddéni nebo financovdni studie klinické funkce; [pozm. navrh 60]

,,nepnzmvou uddlosti“ se rozumi kazdd nepiiznivd zdravotnickd piihoda, nezamyslend nemoc nebo zranéni nebo
veskeré neptiznivé klinické piiznaky, véetné abnormalnich laboratornich vysledkd, u subjektd, uZivatelt ¢i dalsich
osob, v rdmci studie klinické funkce, at v souvislosti ¢i nikoli s prostfedkem pro hodnoceni funkéni zpusobilosti;

,zavaznou nepiiznivou uddlosti“ se rozumi kazdd nepftiznivd uddlost, kterd vede k témto ndsledkim:
— smrt,
— zdvazné zhorSeni zdravi subjektu, které mélo néktery z téchto nasledk:
i) zivot ohrozujici nemoc nebo zranéni,
ii) trvalé télesné poskozeni nebo zhorSeni nékteré télesné funkce,
iii) hospitalizace nebo dlewhetrvajiei prodlouZeni hospitalizace pacienta, [pozm. ndvrh 61]

iv) 1ékatsky nebo chirurgicky zakrok, ktery ma zabranit Zivot ohroZujici nemoci nebo zranéni nebo trvalému
télesnému poskozeni nebo zhorseni nékteré télesné funkee,

— ohrozeni plodu, smrt plodu nebo vrozend anomdlie nebo vrozend vada.

,nedostatkem prostiedku“ se rozumi kazdy nedostatek, pokud jde o povahu, kvalitu, tevantivess stabilitu,
spolehlivost, bezpecnost nebo funkéni zptisobilost prostiedku pro hodnoceni funkéni zptsobilosti, véetné poruchy,
nespravného pouziti, uzivatelskych chyb nebo nedostate¢nych informaci poskytnutych vyrobcem; [pozm.
ndvrh 62]
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(48a) inspekci“ se rozumi pfisluSnym orgdnem provedené ifedni piezkoumdni dokumentii, zaFizeni, zdznamii,
organizace zabezpecovdni jakosti a jakychkoliv dalSich prvkii souvisejicich podle ptislusného orgdnu s klinickym
hodnocenim, které se mohou nachdzet v misté hodnoceni, v zafizeni zadavatele a/nebo smluvni vyzkumné
organizace nebo v jinych zafizenich, které pfislusny orgdn povazuje za vhodné podrobit inspekci; [pozm.
navrh 63]

Definice tykajici se vigilance a dozoru nad trhem:

(49) ,stazenim z obéhu“ se rozumi opatfeni, jehoz cilem je navrdceni prostfedku, ktery jiz byl doddn kone¢nému
uzivateli;

(50) ,stazenim z trhu“ opatieni, jehoz cilem je zabranit, aby byl prostiedek, ktery se nachdzi v dodavatelském Fetézci,
doddn na trh;

(51) ,nezadouci pithodou” se rozumi kazdd porucha nebo zhorSeni vlastnosti nebo funkéni zptsobilosti prostiedku
dodaného na trh, kazdy nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem a kazdy neocekdvany nezddouci Gcinek;

(52) ,zavaznou nezddouci pithodou” se rozumi kazdd pithoda, kterd pfimo nebo nepiimo vede, mohla vést nebo mize
vést k témto ndsledkim:

— smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

— docasné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby,

— zdvazné ohrozeni vefejného zdravi;

(53) ,ndpravnym opatfenim“ se rozumi pfijaté opatfeni, které ma odstranit pficinu mozné nebo skutecné neshody nebo
jinou nezddouci situaci;

(54) ,bezpecnostnim ndpravnym opatfenim v terénu“ se rozumi ndpravné opatfeni pfijaté vyrobcem z technickych ¢i
lékafskych divodd, aby se zabrdnilo rizikim nebo se omezila rizika zdvazné nezddouci ptihody v souvislosti
s prostiedkem dodanym na trh;

(55) ,ozndmenim o bezpecnosti v terénu“ se rozumi sdéleni zaslané vyrobcem uzivatelim, osobdm manipulujicim
s odpadnimi ldtkami nebo spotiebitelim v souvislosti s bezpecnostnim ndpravnym opatfenim v terénu; [pozm.
ndvrh 64]

(56) ,dozorem nad trhem“ se rozumi ¢innosti a opatfeni orgnti vefejné spravy, které maji zajistit, Ze vyrobky jsou
v souladu s pozadavky stanovenymi v ptislusnych harmonizaénich pravnich pfedpisech Unie a Ze neohrozuji zdravi
a bezpecnost nebo jiny vefejny zdjem;

(56a) ,neohldsenou inspekci“ se rozumi inspekce provedend bez predchoziho upozornéni; [pozm. ndvrh 65]

Definice tykajici se norem a dalsich technickych specifikaci:

(57) ,harmonizovanou normou“ se rozumi harmonizovand norma podle definice v ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU)
¢ ...[... [odkaz na budouci nafizeni o evropské standardizaci];

(58) ,spole¢nymi technickymi specifikacemi se rozumi jiny dokument nez norma ptedepisujici technické pozadavky, které
zajistuji prostiedek pro plnéni pravnich povinnosti pouzitelnych u daného prostiedku, postupu nebo systému.
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Clanek 3

Regula¢ni status vyrobki

1.  Komise miize ze své vlastni iniciativy stanovit nebo na zddost clenského stitu

prostfednictvim provddécich aktd stanevit na zdkladé stanovisek koordinaini skupiny pro zdravotnické prostiedky
a poradniho vyboru pro zdravotnické prostiedky podle clinku 76, respektive clanku 76a, stanovi, zda se na pfislusny
vyrobek ¢i kategorii nebo skupinu vyrobkd, véetné hranicnich vyrobkii, vztahuji definice pro ,diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro“ nebo ,p¥islusenstvi diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro“ ¢i nikoli. Uvedené provadéci akty
se piijmou v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

OPP{L1— KAPITOLA II
KLASIFIKACE DIAGNOSTICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU IN VITRO [pozm. névrh 135]

Clanek 39

Klasifikace diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro

1. Prostiedky jsou rozdéleny do tiid A, B, C a D zohledriujicich jejich urceny tcel, novost, sloZitost a s nimi spojend
rizika. Klasifikace se provede v souladu s klasifika¢nimi kritérii stanovenymi v pifloze VIL [pozm. ndvrh 136]

2. Veskeré spory mezi vyrobcem a piislusnym ozndmenym subjektem vyplyvajici z pouziti klasifikacnich kritérif jsou
podstoupeny k rozhodnuti pfislusnému orgdnu clenského stitu, kde ma vyrobce své registrované misto podnikdni.
V piipadech, kdy vyrobce nemd registrované misto podnikdni v Unii a dosud nejmenoval zplnomocnéného zdstupce, je
zdlezitost podstoupena piislusnému orgdnu clenského stitu, kde ma své registrované misto podnikdni zplnomocnény
zastupce uvedeny v piiloze VIII oddile 3.2 posledni odrdzce pism. b).

Prislusny orgdn nejméné 14 dnt pfed jakymkoli rozhodnutim ozndmi koordinacni skupiné pro zdravotnické prostredky
a Komisi své plénované rozhodnuti. Toto rozhodnuti se zvefejni v Evropské databance. [pozm. ndvrh 137]

3. Komise mizZe nazédost-Elenského-statunebe ze své vlastni iniciativy prosttednictvim provadécich akt rozhodnout
nebo na Zddost clenského stdtu rozhodne o pouziti klasifikacnich kritérii stanovenych v piiloze VII pro dany prostfedek,
kategorii nebo skupinu prostiedkd, v zdjmu stanoveni jejich klasifikace. Toto rozhodnuti se piijme piedevsim s cilem
vytesit rozdilnd rozhodnuti clenskych stdtii ohledné klasifikace prostedkii. [pozm. ndvrh 138]

Uvedené provadéci akty se prijmou v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

4. S ohledem na technicky pokrok a veskeré informace, které se naskytnou k dispozici v pribéhu ¢innosti vigilance
a dozoru nad trhem popsanych v ¢ldncich 59 az 73, md Komise po konzultaci s pfislusnymi ziidastnénymi stranami,
vietné sdruZeni zdravotnickych pracovnikii a svazii vyrobcil, pravomoc pfijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢ldnkem 85, pokud jde o ndsledujici: [pozm. navrh 139]

(a) rozhodnuti o tom, Ze by prostiedek, kategorie nebo skupina prostiedk mély byt odchylné od klasifika¢nich kritérii
stanovenych v piiloze VII klasifikovdny v jiné tiidé;

(b) zménu ¢i doplnéni klasifikacnich kritérii stanovenych v piiloze VIL
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KAPITOLA VAII
KEASIHKACE-A POSUZOVANI SHODY [pozm. ndvrh 134]

ODDIL 2 - POSUZOVANI SHODY

Clanek 40

Postupy posuzovéani shody

1. Pfed uvedenim prostfedku na trh vyrobce zajisti posuzovani shody uvedeného prostiedku. Postupy posuzovani shody
jsou stanoveny v piilohdch VIII az X.

2. Vyrobci prostiedki klasifikovanych jako tfida D, s vyjimkou prostiedkt pro hodnoceni funkéni zpusobilosti, se
podrobi posuzovdni shody na zdkladé komplexntho zabezpecovani jakosti, pfezkouseni slozky k ndvrhu a ovéfovani Sarze
stanovenych v ptiloze VIIL Vyrobce miiZe také zvolit pouziti posuzovani shody zalozeného na pfezkouseni typu uvedeného
v piiloze IX spojeného s posuzovanim shody na zdkladé zabezpecovani jakosti vyroby vcetné ovéfovani Sarze podle

piilohy X.

Je-li v souladu s ¢linkem 78 jmenovana referen¢ni laboratof, pozaduje nadto ozndmeny subjekt provadéjici posuzovani
shody, aby referen¢ni laboratof pﬂpadﬂe laboratormmt zkoufkamt overlla shodu prostredku s pouznelnyml spolecnyml
techmckyrm spec1f1kacem1 e 55 A

5 ; Jak uvadl prﬂoha VIII oddﬂ 54a pr1loha IX odd1l 3. 5 Labomtorm zkoufky
provddéné referenc'ni laboratofi se zaméii zejména na analytickou citlivost a specificnost za pouZiti referencnich
materidlii a na diagnostickou citlivost a specificnost za pouZiti vzorkii infekce v jejim raném a pokrocilém stddiu.
[pozm. ndvrh 140]

V ptipadé doprovodn)'fch diagnostick)'lch testd urcenych k pouziti pii posuzovani Zpﬁsobilosti pacienta pro 1é¢bu urcitym
lé¢ivym pr1pravkem oznameny subjekt provede konzultaci s Jedmm z piislusnych orgdnt jmenovanych ¢lenskymi staty
v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (') nebo s Evropskou agenturou pro 1é&ivé piipravky
(EMA) v souladu s postupy stanovenymi v piiloze VIII oddile 6.2 a v pfiloze IX oddile 3.6.

3. Vyrobci prostiedktt klasifikovanych jako tfida C, s vyjimkou prostfedkt pro hodnoceni funkéni zptsobilosti, se
podrobi posuzovdni shody na zdkladé komplexniho zabezpecovani jakosti, jak je uvedeno v pfiloze VIII, véetné posouzeni
dokumentace ndvrhu v rdmci technické dokumentace na reprezentativnim zdkladé. Vyrobce mize také zvolit pouziti
posuzovani shody zaloZeného na piezkouseni typu uvedeného v piiloze IX spojeného s posuzovanim shody na zdkladé
zabezpecovani jakosti vyroby podle piilohy X.

U prostiedkd pro sebetestovani nebo prosttedki pro testovani v blizkosti pacienta musi vyrobce navic splnit dodate¢né
pozadavky stanovené v piiloze VIII oddile 6.1 nebo piiloze IX oddile 2.

V piipadé doprovodné diagnostiky urcené k pouziti pfi posuzovéani zpisobilosti pacienta pro 1écbu urcitym lé¢ivym
piipravkem ozndmeny subjekt provede konzultaci s jednim z pFislusnych orgdnti jmenovanych ¢lenskymi staty v souladu se
smérnici 2001/83ES nebo s Evropskou agenturou pro léivé piipravky (EMA) v souladu s postupy stanovenymi
v pifloze VIII oddile 6.2 a v piiloze IX oddile 3.6.

4. Vyrobci prostiedka klasifikovanych jako tiida D, s vyjimkou prostfedki pro hodnoceni funkéni zpusobilosti, se
podrobi posuzovani shody na zdkladé komplexniho zabezpecovani jakosti stanoveného v piiloze VIIL

. o

U prostiedkd pro sebetestovani
pozadavky stanovené v pifloze VIII oddile 6.1. [pozm. ndvrh 141]

musi vyrobce navic splnit dodate¢né

(') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
1écivych pifpravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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5. Vyrobci prostiedkt klasifikovanych jako téida A, s vyjimkou prostiedkt pro hodnoceni funkéni zptsobilosti, deklaruji
shodu svych vyrobkt vyddnim EU prohldseni o shodé uvedeného v ¢lanku 15 po vypracovani technické dokumentace
stanovené v piiloze II.

Pokud vak jsou prostiedky uréeny pro testovani v blizkosti pacienta nebo jsou uvddény na trh ve sterilnich podminkach
nebo maji méfici funkci, pouzije vyrobce postupy stanovené v ptiloze VIII nebo v piiloze X. Zapojeni ozndmeného subjektu
je vSak omezeno:

[pozm.

(b) u prostiedkd uvddénych na trh ve sterilnim stavu na vyrobni hlediska, kterd se dotykaji zajistovani a udrzovani
sterilnich podminek,

[pozm. ndvrh 143]

vvvvv

6.  Vyrobci mohou zvolit pouziti postupu posuzovani shody pouzitelného na prostiedky vyssi tif
klasifikovan dotceny prostiedek.

7. Na prostiedky pro hodnoceni funkéni zptsobilosti se vztahuji poZadavky stanovené v ¢lancich 48 az 58.

8. Clensky stdt, ve kterém je usazen ozndmeny subjekt, miZe stanovit, ze viechny nebo nékteré dokumenty, vetné
technické dokumentace, zprav o auditu, posuzovani a kontrolach, tykajici se postupti uvedenych v odstavcich 1 az 6 musi
byt k dispozici v jednom urcitém tGfednim jazyce Unie. Jinak jsou k dispozici v tfednim jazyce Unie piijatelném pro
oznédmeny subjekt.

9. Komise miize prostiednictvim provadécich aktd upfesnit zpisoby a procedurdlni aspekty s cilem zajistit
harmonizované pouzivani postupt posuzovani shody ze strany ozndmenych subjektt u kazdého z téchto hledisek:

— frekvence a zdklad vybéru vzorkt pii posuzovani dokumentace k ndvrhu v rdmci technické dokumentace na
reprezentativnim zdkladg, jak je stanoveno v piiloze VIII oddile 3.3 pism. ¢) a oddile 4.5 v ptipadé prostiedkd C,

— minimdlni frekvence neohldSenych inspekci v zdvodech a kontrol vzorkd, které maji byt provadény ozndmenymi
subjekty v souladu s pfilohou VIII oddilem 4.4 s ohledem na rizikovou tfidu a druh prostiedku,

— frekvence vybéru vzorkl vyrabénych prostfedki nebo $arzi prostiedkd klasifikovanych jako tfida D, které maji byt
poslany do referen¢ni laboratofe jmenované podle ¢lanku 78 v souladu s piilohou VIII oddilem 5.7 a piilohou X od-
dilem 5.1, nebo

— fyzické, laboratorni a jiné zkousky, které maji byt provedeny ozndmenymi subjekty v ramci kontrol vzork, pfezkouseni
slozky k navrhu a piezkouseni typu v souladu s piilohou VIII oddily 4.4 a 5.3, pfilohou IX oddily 3.2 a 3.3.

Uvedené provadéci akty se pfijmou v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.
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Clanek 41

Zapojeni ozndmenych subjektti do postupii posuzovdni shody

1. Pokud postup posuzovéni shody vyzaduje zapojeni ozndmeného subjektu, vyrobce jinych prostiedkii nez prostiedkii
uvedenych v ¢l. 41a odst. 1 mize podat Zddost u ozndmeného subjektu, kterého ktery si zvoli, za predpokladu, Ze je tento
subjekt ozndmen pro ¢innosti posuzovani shody, postupy posuzovani shody a dotceny prostfedek Pokud vyrobce podd
Zddost ozndmenému sub]ektu, ktery se nachdzi v jiném clenském stdté, neZ ve kterém je tento vyrobce registrovdn,
informuje o této Zddosti svilj vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmeny subjekt. Zadost o stejnou ¢innost posuzovéni
shody nelze podat soucasné u vice nez jednoho ozndmeného subjektu. [pozm. ndvrh 145]

2. Dot¢eny ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o kazdém vyrobci, ktery stdhne svoji zddost pfed
rozhodnutim ozndmeného subjektu ohledné posuzovani shody.

3. Ozndmeny subjekt miiZze od vyrobce pozadovat jakékoli informace nebo tdaje, které jsou nezbytné k fadnému
provedeni zvoleného postupu posuzovani shody.

4. Ozndmené subjekty a jejich zaméstnanci musi provadét posuzovéni shody na nejvyssi Grovni odborné bezdhonnosti
a pozadované technické zptisobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zadnym tlakim ani podnétim, zejména
finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich tsudek nebo vysledky jich posuzovani shody, a to zejména ze strany osob nebo
skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zdjem.

ODDIL 2A - DODATECNA USTANOVENI PRO POSUZOVANI SHODY U VYSOCE RIZIKOVYCH PROSTREDKU: ZAPOJENI
ZVLASTNICH OZNAMENYCH SUBJEKTU [pozm. névrh 146]

Clinek 41a

Zapojeni zvldstnich ozndmenych subjektii do postupii posuzovini shody u vysoce rizikovych prostredkii
1. Pouze zvldstni ozndmené subjekty jsou oprdvnény provddét posouzeni shody u prostiedkii tfidy D.

2. Uchdzejici se zvldstni ozndmené subjekty, které se domnivaji, Ze spliiuji poZadavky kladené na zvldstni ozndmené
subjekty uvedené v piiloze VI bodé 3.6, predloZi svou Zddost agenture EMA.

3. Zddost doprovdzi poplatek agentuie EMA urceny k pokryti ndkladii spojenyich s posouzenim Zddosti.

4.  Agentura EMA vybere z uchazetii zvldstni ozndmené subjekty v souladu s poZadavky uvedenymi v ptiloze VI a do
90 dnii pFijme stanovisko tykajici se povoleni provddét posuzovdni shody u prostiedkii uvedenych v odstavci 1 a zasle je
Komisi.

5.  Komise poté ozndmeni a jména zvldstnich ozndmenych subjektii odpovidajicim zpiisobem zvefejni.

6.  Ozndmeni nabyvd platnosti den po zvefejnéni v databdzi ozndmenych subjektii vytvoiené a spravované Komisi.
Zveiejnéné ozndmeni stanovi rozsah zdkonné Cinnosti zvldstniho ozndmeného subjektu.

Toto ozndmeni plati po dobu péti let a kaZdych pét let miize byt na zdkladé nové Zddosti podané agenture EMA
prodlouZeno.

7. Vyrobce prostiedkii uvedenych v odstavci 1 si miiZe pro poddni své Zddosti zvolit libovolny zvldstni ozndmeny
subjekt, jehoZ jméno je uvedeno v elektronickém systému popsaném v clinku 41b.

8. Zddost o stejnou Cinnost posuzovini shody nelze podat soucasné u vice neZ jednoho zvldstniho ozndmeného
subjektu.
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9.  Zvldstni ozndmeny subjekt informuje agenturu EMA a Komisi o Zddostech o posouzeni shody u prostiedkii
uvedenych v odstavci 1.

10.  Cl. 41 odst. 2, 3 a 4 se tykaji zvldstnich ozndmenych subjektii. [pozm. névrh 147]

Clinek 41b

Elektronicky systém pro zvldstni ozndmené subjekty
1.  Komise ve spoluprdci s agenturou ziidi a pravidelné aktualizuje elektronicky registracni systém pro:

— registraci Zddosti o provddéni posuzovdni shody, které obdrZely zvldstni ozndmené subjekty podle tohoto oddilu,
registraci vydanych povoleni a shromaZdovdni a zpracovdvdni informaci o zvldstnich ozndmenych subjektech;

PR p . P
— vyménu informaci s vnitrostdtnimi orgdny; a
— 2zvefejfiovdni zprdv o posuzovdni.

2. Informace shromdZdéné a zpracované v elektronickém systému, které se tykaji zvldstnich ozndmenych subjektii,
vklddd do elektronického registracniho systému agentura EMA.

3. Informace shromdZdéné a zpracované v elektronickém systému, které se tykaji zvldstnich ozndmenych subjektii,
jsou pFistupné vefejnosti. [pozm. niavrh 148]

Cldnek 41c

Sit' zvldstnich ozndmenych subjektii
1.  Agentura EMA vytvori, organizuje, koordinuje a spravuje sit' zvldstnich ozndmenych subjekti.
2. Sit sleduje tyto cile:

a) pomdhat realizovat potencidl evropské spoluprdce v oblasti vysoce specializovanych zdravotnickych technologii
tykajicich se diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro;

b) prispivat ke shromaZdovini poznatkii tykajicich se diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro;

c) podporovat stanoveni referencnich hodnot pro posuzovdni shody a pomdhat s rozvojem a Sifenim osvédCenych
postupii v siti i mimo ni;

d) pomdhat urcit odborniky v inovativnich oblastech;
e) vytvofit a aktualizovat pravidla pro stiet zdjmii; a

f) nalézt spolecné odpovédi na obdobné problémy tykajici se provddéni postupii posuzovdni shody v oblasti inovativnich
technologii.

3.  Setkdni sité jsou svoldvdna, kdykoli o to poZddaji alespori dva clenové sité nebo agentura EMA. Sit se schdzi
nejméné dvakrdt rocné. [pozm. ndvrh 149]
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Clinek 42a
Postup posuzovdni shody u jednotlivych p¥ipadii nékterych vysoce rizikovych prostredkil

1. Zvldstni ozndmené subjekty ozndmi Komisi Zddosti o posuzovdni shody v piipadé prostiedkii tfidy D, s vyjimkou
Zddosti o obnoveni stdvajicich certifikdtii. K ozndmeni je pfiloZen ndvrh ndvodu k pouZiti uvedeny v pfiloze I oddile 17.3
a ndvrh souhrnu bezpecnosti a klinické funkce uvedeny v clinku 24. Zvldstni ozndmeny subjekt ve svém ozndmeni uvede
predpoklidané datum, k némuz md byt posuzovdni shody dokonceno. Komise neprodlené predd ozndmeni a pfiloZené
dokumenty koordinacni skupiné (CG) vyboru pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii (ACMD), uvedenému v cldnku
76a. Koordinacni skupina neprodlené piedd ozndmeni a pfiloZené dokumenty p¥islusnym podskupindm.

2. Do 20 dnii po obdrieni informaci uvedenych v odstavci 1 miiZe koordinacni skupina na ndvrh nejméné tii clenii
pfislusnych podskupin vyboru pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii nebo na ndvrh Komise rozhodnout, Ze poZddd
zvldstni ozndmeny subjekt, aby pred vyddnim certifikdtu piedloZil ndsledujici dokumenty:

— souhrn piedbéZného posouzeni shody;
— zprdvu o klinickych diikazech a zprdvu o studii klinické funkce uvedené v piiloze XII;
— 1idaje ziskané ndslednym sledovdnim po uvedeni na trh uvedenym v pfiloze XII; a ddle

— jakékoli informace ohledné uvedeni nebo neuvedeni prostiedku na trh ve tetich zemich a p¥ipadné vysledky
hodnoceni provedeného piislusnymi orgdny v téchto zemich;

Clenové prislusnych podskupin vyboru pro posuzovdni zdravotnickych prostfedkii rozhodnou, %e o tyto dokumenty
v jednotlivych ptipadech poZddaji, zejména na zdkladé ndsledujicich kritérii:

a) novost prostiedku nebo jeho vychozi technologie a jejich vyznamny klinicky dopad nebo dopad na veiejné zdravi;

b) nepfiznivd zména v profilu p¥inosii/rizik u konkrétni kategorie nebo skupiny prostfedkii vzhledem k védecky
opodstatnénym obavdm tykajicim se zdravi, pokud jde o sloZky nebo zdrojovy materidl nebo dopad na zdravi
v piipadé poruchy;

c) zvySend mira zdvaznych neZddoucich piihod hldsenych v souladu s clinkem 61, pokud jde o konkrétni kategorie nebo
skupinu prostiedkii;

d) vyrazné nesrovnalosti v posouzenich shody provedenych riznymi zvldstnimi ozndmenymi subjekty u prostiedkii,
které jsou v zdsadé obdobné;

S ohledem na technicky pokrok a veskeré dalsi informace, které se budou k dispozici, se Komise zmociiuje k pfijeti aktii
v pienesené pravomoci v souladu s clinkem 85 za ticelem zmény nebo doplnéni obecnych poZadavkii.

Py

Vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii ve své Zddosti uvede védecky opodstatnény zdravotni diivod, proc byla
konkrétni agenda zvolena.

Pokud vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii nepoZddd ve Ihiité 20 dni o informace uvedené v odstavci 1,
zahdji zvldstni ozndmeny subjekt postup posuzovdni shody.

3. Vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii po konzultaci s p¥islusnymi podskupinami vydd stanovisko
k dokumentiim uvedenym v odstavci 2 nejpozdéji do 60 dnii po jejich piedloZeni. V rdmci tohoto obdobi a nejpozdéji 30
dnii od predloZeni miiZe vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii poZddat o dalsi informace, které jsou na
zdkladé védecky opodstatnénych divodii nezbytné pro analyzu predbéZného posouzeni shody zvldstniho ozndmeného
subjektu. MiiZe se jednat o Zddost o vzorky nebo o inspekci na misté v provoznich prostordch vyrobce. Dokud nejsou
predloZeny dalsi poZadované informace, pierusuje se obdobi pro piipominky uvedené v prvni vété tohoto odstavce.
Ndslednymi Zddostmi o dalsi informace ze strany vyboru pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii se nepferusuje
obdobi pro piedkldddni piipominek.
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4. Vybor pro posuzovini zdravotnickych prostiedkii miiZe ve svém stanovisku doporucit zmény dokumentii uvedenych
v odstavci 2.

5. Vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii uvédomi Komisi, zvldstni ozndmeny subjekt a vyrobce o svém
stanovisku do péti dnii od jeho prijeti.

6. Do 15 dnii po obdrZeni stanoviska uvedeného v odstavci 5 se zvldstni ozndmeny subjekt vyjddii, zda se
stanoviskem vyboru pro posuzovdini zdravotnickych prostiedkii souhlasi ¢i nikoli. Pokud nesouhlasi, miiZe predloZit
pisemné ozndmeni se Zddosti o pFehodnoceni stanoviska. V tom piipadé zasle zvldstni ozndmeny subjekt vyboru pro
posuzovdni zdravotnickych prostfedkii podrobné odiivodnéni Zddosti do 30 dnii po obdrieni stanoviska. Vybor pro
posuzovdni zdravotnickych prosttedkii tyto informace okamZité predd Komisi.

Vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii prezkoumd své stanovisko do 30 dnii po obdrZeni odiivodnéni Zddosti.
Odiivodnéni dosaZenych zdveérii se pfipoji ke konecnému stanovisku.

7. Do 15 dnii po pfijeti konecného stanoviska jej vybor pro posuzovini zdravotnickych prostiedkii zasle Komisi,
zvldStnimu ozndmenému subjektu a vyrobci.

8.  V pfipadé souhlasu zvldstniho ozndmeného subjektu nebo v piipadé konecného stanoviska uvedeného v odstavci 7
Komise do 15 dnii po obdrZeni stanoviska uvedeného v odstavci 6 vypracuje na zdkladé tohoto stanoviska ndvrh
rozhodnuti, které md byt pfijato s ohledem na projedndvanou Zddost o posouzeni shody. Tento ndvrh rozhodnuti
zahrnuje nebo odkazuje na stanovisko uvedené v odstavcich 6 nebo 7. Pokud ndvrh rozhodnuti neni v souladu se
stanoviskem vyboru pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii, piipoji Komise podrobné vysvétleni zdiivodriujici dané
rozdily.

Ndvrh rozhodnuti se predlozi tlenskym stdtim, zvldStnimu ozndmenému subjektu a vyrobci.

Komise pfijme konecné rozhodnuti pFezkumnym postupem podle &l. 84 odst. 3 do 15 dnii po ukonleni tohoto
prezkumného postupu.

9. Komise je zmocnéna pfijmout akty v prenesené pravomoci v souladu s clinkem 85 s cilem stanovit zvldstni
kategorie nebo skupiny prostiedkii, které jsou jiné nez prostiedky uvedené v odstavci 1, na které se v piedem vymezeném
Casovém obdobi pouZiji odstavce 1 aZ 8, povazuje-li to za nezbytné pro ochranu bezpecnosti pacientii a veiejného zdravi.

Opatieni podle tohoto odstavce mohou byt odiivodnéna pouze jednim nebo nékolika kritérii uvedenymi v odstavci 2.

10.  Komise zpFistupni souhrn stanovisek uvedenych v odstavcich 6 a 7 vefejnosti. Nesmi zvefejnit Zddné osobni iidaje
ani diwvérné informace obchodni povahy.

11.  Pro iilely tohoto cldnku Komise zFidi technickou infrastrukturu pro vyménu iidajii elektronickymi prostiedky
mezi zvldstnimi ozndmenymi subjekty a vyborem pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii a mezi vyborem pro
posuzovdni zdravotnickych prostiedkii a Komisi.

12.  Komise miiZe prostiednictvim provddécich aktii pfijmout opatteni, kterymi stanovi postupy a procedurdlni
hlediska tykajici se predkldddni a analyzy dokumentace poskytnuté v souladu s timto clinkem. Uvedené provddéci akty
se pfijmou v souladu s prezkumnym postupem podle cl. 84 odst. 3.

13.  Zvldstni ozndmené subjekty ozndmi Komisi Zddosti o posuzovdni shody v ptipadé prostiedkii tfidy D, s vyjimkou
Zddosti o obnoveni stdvajicich certifikdtii. K ozndmeni je pfiloZen ndvrh ndvodu k pouZiti uvedeny v ptiloze I oddile 17.3
a ndvrh souhrnu bezpecnosti a klinické funkce uvedeny v cldnku 24. Ozndmeny subjekt ve svém ozndmeni uvede
predpoklidané datum, k némuZ md byt posuzovdni shody dokonceno. Komise neprodlené predd ozndmeni a pfiloZené
dokumenty koordinaini skupiné vyboru pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii (ACMD) uvedenému v ddnku 76a.
Koordinacni skupina neprodlené piedd ozndmeni a piiloZené dokumenty piislusnym podskupindm. [pozm. ndvrh 151]
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Clanek 43
Certifikaty

1. Certifikdty vydané ozndmenymi subjekty v souladu s pfilohami VIII, IX a X jsou v Gfednim jazyce Unie, ktery stanovi
Clensky stat, v némz je ozndmeny subjekt usazen, nebo piipadné v Gfednim jazyce Unie, ktery je pro ozndmeny subjekt
pfijatelny. Minimdln{ obsah certifikdtd je stanoven v pfiloze XI.

2. Certifikity jsou platné po obdobi, které uvadéji a které nesmi piekrocit délku péti let. Na zdkladé Zadosti vyrobce
muze byt platnost certifikdtu prodlouzena o dalsi obdobi, z nichz Zddné nepiekroci délku péti let, na zdkladé nového
posouzeni v souladu s pouzitelnymi postupy posuzovani shody. Veskeré dodatky k certifikdtu ztistavaji v platnosti, pokud
je platny certifikat, ktery doplnuji.

3. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce jiz nespliiuje pozadavky tohoto nafizeni, s ohledem na zdsadu
proporcionality pozastavi nebo odejme vydany certifikit nebo na n¢j ulozi jakékoli omezeni, dokud neni vhodnymi
ndpravnymi opatfenimi pfijatymi vyrobce v rdmci piislusné lhity stanovené ozndmenym subjektem zajisténo dosaZeni
souladu s takovymi pozadavky. Ozndmeny subjekt své rozhodnuti zdivodni.

4. Komise ve spoluprici s ¢lenskymi stity zfidi a spravuje elektronicky systém pro shromazdovdni a zpracovini
informaci o certifikdtech vydanych ozndmenymi subjekty. Ozndmeny subjekt zaddvd do tohoto elektronického systému
informace ohledné vydanych certifikdtd, véetné zmén a dodatkd, a ohledné pozastavenych, obnovenych, odvolanych nebo
zamitnutych certifikdtech a omezenich uloZenych na certifikdty. Tyto informace se zpiistupiuji vefejnosti.

5. Komise ma pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 85 v zdjmu zmény nebo doplnéni
minimélntho obsahu certifikdt stanovenych v piiloze XL

Clinek 44

Dobrovolnd zména ozndmeného subjektu

1. V-pipadechykdy Pokud se vyrobce wkenéi rozhodne ukoncit svoji smlouvu s ozndmenym subjektem a uzavie
smlouvu s jinym ozndmenym subjektem, pokud jde o posuzovani shody téhoZ prostiedku, jset informuje o této zméné
pfislusny vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty. Postupy zmény ozndmeného subjektu jsou jasné
definovany v dohodé mezi vyrobcem, odchdzejicim ozndmenym subjektem a nastupujicim ozndmenym subjektem. Tato
dohoda by méla zohlednit alespon tato hlediska: [pozm. ndvrh 152]

(a) datum konce platnosti certifikdtti vydanych odchazejicim subjektem;

(b) datum, do kterého mtize byt identifika¢ni ¢&islo odchdzejictho ozndmeného subjektu uvddéno v informacich
dodévanych vyrobcem, véetné vech propaga¢nich materidld;

(c) predavani dokumentd, v¢etné hledisek davérnosti a prav dusevniho vlastnictvi;
(d) datum, od kterého nastupujici ozndmeny subjekt ptebird plnou odpovédnost za tkoly posuzovani shody.
2. Odchdzejici ozndmeny subjekt v den skonceni jejich platnosti odejme certifikdty, které vydal pro dotéeny prostiedek.

Clinek 44a
Dodatecny postup hodnoceni u vyjimecnych piipadii

1. Zvldstni ozndmené subjekty ozndmi Komisi Zddosti o posuzovdni shody v piipadé prostiedkii t¥idy D, neexistuje-li
pfislusnd spoletnd technické specifikace, s vyjimkou Zddosti o obnoveni nebo doplnéni stdvajicich certifikdtii.
K ozndmeni je pfiloZen ndvrh ndvodu k pouZiti uvedeny v pfiloze I oddile 17.3 a ndvrh souhrnu bezpecnosti a klinické
funkce uvedeny v clinku 24. Zvldstni ozndmeny subjekt ve svém ozndmeni uvede predpoklddané datum, k némuZ md byt
posuzovdni shody dokonceno. Komise neprodlené piedd ozndmeni a pfiloZené dokumenty koordinacni skupiné pro
zdravotnické prostfedky (MDCG), kterd se k nému vyjddfi. Pfi vypracovdvini svého stanoviska miize MDCG poZddat
koordinacni skupinu vyboru pro posuzovini zdravotnickych prostredkii (ACMD), uvedenému v linku 76b o klinické
hodnoceni.
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2. Do 20 dnii od obdrZeni informaci uvedenych v odstavci 1 miiZe koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky
pozddat zvldstni ozndmeny subjekt o piedloZeni ndsledujicich dokumentii pied vyddnim certifikdtu:

— zprdvu o klinickych diikazech a zprdvu o studii klinické funkce uvedené v piiloze XII;
— idaje ziskané ndslednym sledovdnim po uvedeni na trh uvedenym v pfiloze XII; a

— jakékoli informace ohledné uvedeni nebo neuvedeni prostiedku na trh ve tietich zemich, a p¥ipadné vysledky
hodnoceni provedeného pfislusnymi orgdny téchto zemi.

Clenové koordinacni skupiny pro zdravotnické prostredky rozhodnou o individudlnim posouzeni Zdidosti zejména na
zdkladé ndsledujicich kritérii:

a) novost prostiedku a pripadny vyznamny klinicky nebo zdravotni dopad;

b) nepfiznivd zména v profilu p¥inosii/rizik u konkrétni kategorie nebo skupiny prostiedkii vzhledem k védecky
opodstatnénym obavdm tykajicim se zdravi, pokud jde o sloZky nebo zdrojovy materidl nebo dopad na zdravi
v p¥ipadé poruchy;

c) zvySend mira zdvaznych neZddoucich piihod hldsenych v souladu s linkem 61, pokud jde o konkrétni kategorie nebo
skupinu prostiedkil.

S ohledem na technicky pokrok a veskeré dalsi informace, které budou k dispozici, se Komise zmociiuje k pfijeti aktii
v pienesené pravomoci v souladu s clainkem 89 za ticelem zmeény nebo doplnéni téchto kritérii.

Koordinaini skupina pro zdravotnické prostiedky ve své Zddosti uvede védecky opodstatnény divod souvisejici se
zdravim pro volbu zvldstniho poZadavku.

~ 7

Pokud koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky nepozddd ve Ihiité 20 dni o informace uvedené v odstavci 1,
zahdji zvldstni ozndmeny subjekt postup posuzovdni shody.

3. Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky po konzultaci vyboru pro posuzovdni zdravotnickych prostedkii
vydd stanovisko k dokumentiim uvedenym v odstavci 2, a to nejpozdéji do 60 dnii po jejich predloZeni. V rdmci tohoto
obdobi a nejpozdéji 30 dnii od piedloZeni miiZe vybor pro posuzovini zdravotnickych prostiedkii prostiednictvim
koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky poZddat o dodateiné informace, které jsou na zdkladé védecky
opodstatnénych divodii nezbytné pro analyzu dokumentii uvedenych v odstavci 2. To miiZe zahrnovat Zddost o vzorky
nebo inspekci na misté v provoznich prostordch vyrobce. Dokud nejsou piedloZeny dodatecné poZadované informace,
pFerusuje se obdobi pro pFipominky uvedené v prvni vété tohoto odstavce. Ndslednymi Zddostmi o dodatecné informace
ze strany koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky se nepierusuje obdobi pro piedkldddni piipominek.

4.  Koordinaini skupina pro zdravotnické prostiedky ve svém stanovisku zohledni klinické hodnoceni vyboru pro
posuzovdni zdravotnickych prostiedkii. Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky miiZe doporucit zmeny
dokumentii uvedenych v odstavci 2.

5.  Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky uvédomi Komisi, zvldstni ozndmeny subjekt a vyrobce o svém
stanovisku.

6. Ve lhité 15 dnii od obdrieni stanoviska uvedeného v odstavci 5 se zvldstni ozndmeny subjekt vyjddfi, zda se
stanoviskem koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky souhlasi. Pokud nesouhlasi, miize skupiné predloZit
pisemné ozndmeni s Zddosti o provedeni prezkumu stanoviska. V tom piipadé zasle zvldstni ozndmeny subjekt
koordinacni skupiné pro zdravotnické prostiedky podrobné odiivodnéni Zddosti do 30 dnii po obdrZeni stanoviska.
Koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky tyto informace okamZité predd Komisi.

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky prezkoumd své stanovisko do 30 dnii po obdrZeni odiivodneéni Zddosti.
Odiivodnéni dosaZenych zdveérii se pfipoji ke konecnému stanovisku.

7. Neprodlené po pfijeti konecného stanoviska jej koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky zasle Komisi,
zvldstnimu ozndmenému subjektu a vyrobci.

8. Pokud je stanovisko koordinacni skupiny pro zdravotnické prostedky p¥iznivé, miiZe zvldStni ozndmeny subjekt
pfistoupit k certifikaci.
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Je-li vSak toto pfiznivé stanovisko koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky podminéno pfijetim zvldStnich
opatieni (napi. piepracovdni plinu ndsledného klinického sledovdni po uvedeni na trh, casové omezend certifikace),
zvldstni ozndmeny subjekt vydd prohldseni o shodé pouze pod podminkou, Ze tato opatieni budou pfijata.

Po pfijeti pfiznivého stanoviska Komise vidy piezkoumd moZnost pFijmout spoleiné technické standardy pro dotleny
prostedek nebo skupinu prostiedkii, a je-li to mozné, tyto standardy také pfijme.

V piipadé negativniho stanoviska koordinacni skupiny pro zdravotnické prostredky nevydd zvldstni ozndmeny subjekt
prohldseni o shodé. Zvldstni ozndmeny subjekt nicméné miiZe predloZit nové informace v reakci na vysvétleni obsaZené
v posouzeni koordinacni skupiny pro zdravotnické prost¥edky. Jsou-li tyto nové informace vyrazné odlisné od informaci,
které byly predloZeny d¥ive, koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky Zddost prezkoumd.

~ 7

Na Zddost vyrobce Komise uspoiddd slySeni, v jehoZ rdmci bude mozné diskutovat o védeckych divodech, které vedly
k vyddni nepfiznivého védeckého posouzeni, a o pripadnych opatienich, kterd miiZe vyrobce pfijmout, nebo iidajich, jez
miiZe predloZit, a reagovat tak na vytky koordinacni skupiny pro zdravotnické prostredky.

9. Komise je zmocnéna pfijmout akty v prenesené pravomoci v souladu s clinkem 85 s cilem stanovit zvldstni
kategorie nebo skupiny prostiedkil, které jsou jiné neZ prostiedky uvedené v odstavci 1, na které se v predem vymezeném
Casovém obdobi pouZiji odstavce 1 aZ 8, povazuje-li to za nezbytné pro ochranu bezpecnosti pacientii a veiejného zdravi.

Opatfeni podle tohoto odstavce mohou byt odiivodnéna pouze jednim nebo vice kritérii uvedenymi v odstavci 2.

10.  Komise zverejni shrnuti stanoviska uvedeného v odstavcich 6 a 7 vefejnosti. Nesmi zvefejnit Zddné osobni tidaje
ani diwvérné informace obchodni povahy.

11.  Pro iilely tohoto cldnku ziidi Komise technickou infrastrukturu pro vymeénu iidajii elektronickymi prostiedky
mezi koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky, zvldstnimi ozndmenymi subjekty a vyborem pro posuzovdni
zdravotnickych prostiedkii a mezi timto vyborem a Komisi samotnou.

12.  Komise miiZe prostiednictvim provddécich aktii stanovit postupy a procedurdlni aspekty tykajici se predkldddni
a analyzy dokumentace poskytované v souladu s timto clinkem. Uvedené provddéci akty se pFijmou v souladu
s prezkumnym postupem podle cl. 84 odst. 3.

13.  Dotleny podnik nenese dodateiné ndklady, které vzniknou z diivodu tohoto hodnoceni. [pozm. nidvrhy 259
a 269]

Clanek 45
Odchylka od postupti posuzovani shody

1. Odchylné od ¢lanku 40 muze piislusny orgdn na zdkladé fddné odivodnéné zadosti povolit na tzemi doty¢ného
¢lenského statu uvedeni na trh a do provozu konkrétniho prostiedku, u kterého nebyly provedeny postupy podle ¢lanku 40
a jehoZ pouziti je v zdjmu ochrany vetejného zdravi ¢i bezpec¢nosti pacientt.

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

3. Komise muize na zddost ¢lenského stdtu nebo v piipadg, Ze je to v zdjmu vefejného zdravi ¢i bezpe¢nosti pacientt ve
vice nez jednom ¢lenském stdté, prostiednictvim provadécich aktdi rozsifit na stanovené ¢asové obdobi platnost schvaleni
udéleného ¢lenskym stdtem v souladu s odstavcem 1 na tzemi Unie a stanovit podminky, za kterych maze byt prostiedek
uvadén na trh nebo do provozu. Uvedené provadéci akty se piijmou v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84
odst. 3.

V fddné odivodnénych zdvaznych a naléhavych pfipadech tykajicich se zdravi a bezpe¢nosti osob pfijme Komise okamzité
piislusné provadéci akty postupem uvedenym v ¢l. 84 odst. 4.
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Clanek 46

Certifikdt o volném prodeji

1. Pro tcely vyvozu a na zddost vyrobce vyda clensky stdt, ve kterém ma vyrobce registrované misto podnikdn,
certifikdt o volném prodeji, ve kterém se prohlasuje, Ze je vyrobce fddné usazen a Ze piislusny prostiedek opatfeny
oznacenim CE v souladu s timto nafizenim muZze byt v souladu s pravnimi predpisy uveden na trh Unie. Certifikat
o volném prodeji je platny po dobu, kterd je na ném uvedena a kterd nesmi piekrocit délku péti let a nesmi piekrocit dobu
platnosti certifikdtu uvedeného v ¢lanku 43 vydaného pro piislusny prostredek.

2. Komise mtize prostiednictvim provadécich aktl stanovit vzor pro certifikit o volném prodeji s ohledem na
mezindrodni praxi, pokud jde o pouZivani certifikitu o volném prodeji. Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 84 odst. 2.

Kapitola IV

Oznimené subjekty

Clanek 26

Vnitrostatni orgdny odpovédné za ozndmené subjekty

1. Clensky stdt, ktery md v Gmyslu jmenovat subjekt pro posouzeni shody jakozto ozndmeny subjekt, nebo jiz
ozndmeny subjekt jmenoval, aby tento subjekt vykondval ¢innosti posuzovani shody tfet{ stranou v rdmci tohoto nafizent,
jmenuje orgdn, ktery je odpovédny za stanoveni a provddéni nezbytnych postupti pro posouzeni, jmenovani a oznamovani
subjekt pro posouzeni shody a pro monitorovani ozndmenych subjektt, véetné subdodavatel nebo pobocek téchto
organd (dale jen ,vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty*).

2. Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty je zfizen, organizovan a provozovan tak, aby chréanil objektivitu
a nestrannost svych ¢innosti a zamezil stfetu zdjmu se subjekty posuzovani shody.

3. Je organizovdn tak, ze kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu posuzovani shody je piijato jinymi
zaméstnanci, neZ témi, ktefi provadéli posouzeni subjektu posuzovani shody.

4. Neprovadi zadné ¢innosti, které provadéji subjekty posuzovani shody, ani neprovadi ¢ neposkytuje poradenské
sluzby na komer¢nim ¢i konkurenénim zdkladeé.

5. Vnitrostitni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty zajisti—divérnest ochrdni ditvérné aspekty obdrzenych
informaci. Provddi vSak vyménu informaci{ o ozndmeném subjektu s jinymi clenskymi stdty a s Komisi. [pozm. ndvrh 104]

6.  Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty mé k-dispeziet dostate¢ny pocet stdlych a zptsobilych internich
zaméstnanch k fadnému plnéni svych tkold. Soulad s timto poZadavkem bude posouzen v rdmci odborného piezkumu
uvedeného v odstavci 8.

Zaméstnanci vnitrostdtniho orgdnu odpovédného za audit prdce zaméstnancii ozndmenych subjektii, ktei maji provddét
prezkumy tykajici se vyrobkii, maji rovnocennou prokazatelnou kvalifikaci jako zaméstnanci ozndmenych subjektii
stanovenych v bodé 3.2.5 pfilohy VI.

Obdobné zaméstnanci vnitrostdtniho orgdnu odpovédného za audit prdce zaméstnancii ozndmenych subjektii, ktefi maji
provddét audit systému fizeni jakosti vyrobce, maji rovnocennou prokazatelnou kvalifikaci jako zaméstnanci
ozndmenych subjektii stanovenych v bodé 3.2.6. pfilohy VI.

Pokud je vnitrostdtni orgdn odpovédny za jmenovani ozndmenych subjekti v oblasti vyrobka jinych, nez jsou diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro, konzultuje se-anizjsetdotéenaustanoveni-&3+odst3; piislusny orgdn pro diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro ohledné vSech aspektd, které se takovych prostiedki konkrétné tykaji. [pozm. ndvrh 105]
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7. Konecnd odpovednost za ozndmené sub;ekty a za vnitrostdtni organ odpovédny za ozndmené sub;ekty je
ponechana na clenském state, ve kterém jsou umistény. Clensky stdt je povinen zkontrolovat, zda urceny vnitrostdtni
orgdn odpovedny za ozndmené sub;ekty provddi svou prdci pfi posuzovdni, ;menovam a oznamovdni subjektii pro
posouzem shody a pti monitorovdni ozndmenych subjektii ¥ddné a zda tento urCeny vnitrostdtni orgdn odpovédny za
ozndmené subjekty pracuje nestranné a objektivné. Clenské stity informujf poskytnou Komisi a estatni-&lenské—stity
ostatnim clenskym stdtiim na jejich Zddost veskeré informace o svych vnitrostitnich postupech posuzovdni, jmenovani
a oznamovani subjekt posuzovani shody a monitorovani ozndmenych subjekti a o veskerych zménach tykajicich se
téchto informaci. Tyto informace jsou s vyhradou clinku 80 vefejné p¥istupné. [pozm. ndvrh 106]

8. Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty je kazdy druhy rok podroben odbornému prezkumu. Odborny
pfezkum zahrnuje inspekci na misté subjektu posuzovdni shody nebo oznidmeného subjektu, a to na odpovédnost
piezkoumdvaného subjektu. V piipadé uvedeném v odst. 6 druhém pododstavci se na odborném ptezkumu podili pfislusny
organ pro zdravotnické prostiedky.

Clenské stity vypracujl ro¢ni plan pro odborny piezkum, ktery zajisti nalezitou rotaci piezkoumdvajicich
a prezkoumdvanych orgdnii, a pfedlozi tento plan Komisi. Komise se tohoto pfezkumu mtize—ztéastait zicastni.
Vysledky odborného piezkumu jsou sdéleny viem ¢lenskym statim a Kesaisi-a souhrn vysledkd je zpfistupnén vefejnosti.
[pozm. ndvrh 107]

Clanek 27

Pozadavky tykajici se ozndmenych subjektt

1. Ozndmené subjekty spliuji organizacni a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni jakosti, zdroje a postupy, které
jsou nezbytné pro plnéni jejich tkold, pro které byly v souladu s timto nafizenim jmenovdny. V této souvislosti je tfeba
zajistit, aby stdli administrativni, technicti a védelti interni zaméstnanci méli 1ékav'ské, technické a podle potieby
i farmakologické odborné znalosti. Ozndmené subjekty budou vyuZivat interni stdlé zaméstnance, ale v pfipadé potieby
mohou docasné a ad hoc najimat externi odborniky. Minimélni{ pozadavky, které maji ozndmené subjekty splnit, jsou
stanoveny v piiloze VI. Zejména v souladu s bodem 1.2. pfilohy VI je ozndmeny subjekt organizovdn a provozovdn tak,
aby chrdnil nezdvislost, objektivitu a nestrannost svych cinnosti a zamezoval stietu zdjmil.

Ozndmeny subjekt zvefejni seznam svych zaméstnancii odpovédnych za posuzovdni shody a certifikaci zdravotnickych
prostiedkii. Tento seznam musi obsahovat alespoti kvalifikaci, Zivotopis a prohldSeni o zdjmech kazdého zaméstnance.

Seznam se zasild prislusnému vnitrostdtnimu orgdnu odpovédnému za ozndmené subjekty, ktery ovéfi, Ze zaméstnanci
spliiuji poZadavky tohoto natizeni. Seznam se zasild rovnéZ Komisi. [pozm. ndvrh 108]

2. Komise md pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 85 v zdjmu zmény nebo doplnéni
minimdlnich pozadavkd v pfiloze VI s ohledem na technicky pokrok a vzhledem k minimalnim pozadavkim potiebnym
pro posuzovani zvldstnich prostfedkd nebo kategorif ¢i skupin prostfedk.

Clanek 28
Pobocky a subdodavky

-1.  Ozndmené subjekty maji stdlé interni zpiisobilé zaméstnance a odborné znalosti jak v technickych oblastech
souvisejicich s hodnocenim funkcni zpiisobilosti prostiedkil, tak ve zdravotnické oblasti. Maji schopnost interné posoudit
kvalitu subdodavatelii.

Externim odbornikiim je moZné piidélit zakdzky na posouzeni diagnostickych zdravotnickych prostiedkii nebo
technologii in vitro zejména v oblastech, kde je klinickd odbornd znalost omezend.

1. PH smluvnim zaji$tovani zvlastnich tkold spojenych s posuzovanim shody nebo pii vyuziti sluzeb pobocky pro
zvlastni tkoly spojené s posuzovanim shody ovéfi ozndmeny subjekt, Ze subdodavatel nebo pobocka spliuji piislusné
pozadavky stanovené v piiloze VI a odpovidajicim zptsobem informuje vnitrostitni orgdn odpovédny za ozndmené
subjekty.

2. Ozndmené subjekty prebiraji plnou odpovédnost za tkoly provadéné jejich jménem subdodavateli nebo pobockami.
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2a.  Ozndmené subjekty zverejni seznam subdodavatelii nebo pobocek a konkrétni tikoly, za néZ nesou odpovédnost,

a prohldSeni o zdjmech svych zaméstnancii.

3. Cinnosti posuzovéani shody mohou byt zajistény smluvné subdodavatelem nebo provedeny pobockou pouze se
s vysloviym souhlasem prévnické nebo fyzické osoby, kterd o posouzeni shody zazddala.

4. Ozndmeny subjekt alespoii jednou rocné piedloZi vnitrostdtnimu organu
edpovédného odpovédnému za oznamené subjekty prislusné doklady tykajici se ovéfeni kvalifikaci subdodavatele nebo
pobocky a prace provedené subdodavatelem nebo pobockou podle tohoto naffzeni.

4a.  Rocni posouzeni ozndmenych subjektii podle cl. 33 odst. 3 zahrnuje ovéfeni shody subdodavatele (subdodavatelil)
nebo pobocky (pobocek) ozndmenych subjektii s pozadavky stanovenymi v piiloze VI. [pozm. ndvrh 109]

Clinek 28a

Elektronicky systém registrace pobocek a subdodavatelii

1.  Komise ve spoluprdci s clenskymi stdty z¥idi a spravuje elektronicky systém pro shromaZdovdini a zpracovini
informaci o subdodavatelich a pobockdch a o konkrétnich iikolech, za které jsou odpovédni.

2. Pied tim, neZ miiZe k realizaci subdoddvek skuteiné dojit, zaregistruje ozndmeny subjekt, ktery md v dmyslu
smluvné zajistovat specifické iikoly spojené s posuzovdanim shody nebo vyuZivat pfi plnéni specifickych tikolii spojenych
s posuzovdnim shody sluZeb pobocky, jejich jméno (jména) spolu s jejich specifickymi iikoly.

3. Do jednoho tydne od jakékoli zmény, kterd nastane v souvislosti s informacemi uvedenymi v odstavci 1, pfislusny
hospoddisky subjekt tidaje v elektronickém systému aktualizuje.

4. Udaje obsazené v elektronickém systému jsou piistupné veiejnosti. [pozm. ndvrh 110]

Clanek 29

Z4dost subjektu posuzovani shody o ozndmeni

1. Subjekt posuzovani shody podévéd Zddost o ozndmeni vnitrostitnimu orgdnu odpovédnému za ozndmené subjekty
¢lenského statu, v ném?z je usazen.

Pokud chce byt subjekt posuzovdni shody ozndmen pro prostiedky uvedené v &l. 41a odst. 2, uvede to a v souladu
s clinkem 41a piedloZi Zddost o ozndmeni agentufe EMA. [pozm. ndvrh 111]

2. Zadost uvede ¢innosti posuzovani shody, postupy posuzovani shody a prostiedky, pro néz se subjekt povazuje za
zpusobily, a je doplnéna podklady prokazujicimi splnéni vSech pozadavka stanovenych v ptiloze VI.

Pokud jde o organiza¢ni a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni jakosti stanovené v priloze VI oddilech 1 a 2, lze
piislusnou dokumentaci predlozit ve formé platného certifikdtu a odpovidajici hodnotici zpravu maze dodat vnitrostatni
akreditacni orgdn v souladu s nafizenim (ES) ¢. 765/2008. Pfedpoklddd se, Ze subjekt posuzovani shody je ve shodé
s pozadavky, na které se vztahuje certifikdt vydany takovym akredita¢nim orgdnem.

3. Ozndmeny subjekt po svém jmenovani aktualizuje dokumentaci uvedenou v odstavci 2, a to kdykoli dojde
k vyznamnym zméndm, aby umoznil vnitrostdtnimu orgdnu odpovédnému za ozndmené subjekty monitorovat a ovéfovat
neustdlé plnéni viech pozadavkd stanovenych v pfiloze VI
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Clanek 30

Posouzeni zddosti

1. Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty zkontroluje, Ze je Zddost uvedend v ¢lanku 29 Gplnd a vypracuje
piedbéznou zpravu o posouzeni.

2. Predlozi predbéznou zprivu o posouzeni Komisi, kterd ji neprodlené piedd koordina¢ni skupiné pro zdravotnické
prosttedky uvedené v ¢ldnku 76. Na pozddani Komise je zprédva orgdnem predloZena az ve tfech afednich jazycich Unie.

3. Do 14 dnt od pfedlozeni uvedeného v odstavci 2 jmenuje Komise spole¢ny tym pro posuzovani slozeny alespon ze
dvett tH odbornikt vybranych ze seznamu odbornikd, ktefi jsou kvalifikovani pro posouzem’ subjektt posuzovani shody
a nevztahuje se na né konflikt zdjmi v souvislosti se Zddajicim subjektem posuzovdni shody. Seznam vypracuje Komise
ve spolupréci s koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky. Alespon jeden z téchto odborniki je zdstupcem
Komise;které a alespori jeden dalsi pochdzi z jiného clenského stdtu, neZ ve kterém je Zddajici subjekt posuzovdni shody
usazen. Spole¢ny tym pro posuzovéni povede zdstupce Komise. Pokud subjekt posuzovini shody poZddal o ozndmeni pro
prostiedky uvedené v &l. 41a odst. 1, je soucdsti spolecného tymu pro posuzovdni rovnéZ agentura EMA. [pozm.
névrh 112]

4. Do 90 dnt od jmenovani spole¢ného tymu pro posuzovani vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
a spole¢ny tym pro posuzovani pfezkoumaji dokumentaci pfedlozenou se zddosti v souladu s ¢lankem 29 a provedou
posouzeni na misté Zadajictho subjektu posuzovani shody a piipadné i u kterékoli z pobocek a subdodavateltt umisténych
v Unii nebo mimo ni, ktef{ maji byt do postupu posuzovani shody zapojeni. Takové posouzeni na misté¢ nezahrnuje
pozadavky, na které zddajici subjekt posuzovdni shody ziskal certifikdt dodany vnitrostdtnim akreditanim orgdnem podle
¢l. 29 odst. 2, pokud zdstupce Komise uvedeny v ¢1.32 odst. 3 nepozaduje posouzeni na misté.

Zjisténi ohledné nedodrzeni pozadavkd stanovenych v piiloze VI ze strany Zddajiciho subjektu posuzovdni shody budou
vznesena béhem postupu posuzovani a projedndna mezi vnitrostitnim organem odpovédnym za oznidmené subjekty
a spoleén)’lm tymem pro posuzovani. Vnitrostdtni orgdn ve zprdvé o posuzovdni uvede opatreni, jeZ ozmimen}? subjekt
pfijme pro zajisténi souladu tohoto Zddajiciho sub)ektu posuzovam shody B pozadavky stanovenymt v priloze VI
v prtpade rozdilnych ndzorii se ke , dot
zpravé o posuzovam odpovedneho vmtrostatnﬂlo organu prtlom samostatné stanowsko, ktere vypmcu;e tym pro
posuzovini a ve kterém uvede své vyhrady tykajici se ozndmeni. [pozm. navrh 113]

5. Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty predlozi svou zprdvu o posuzovéni a svij ndvrh ozndmeni
Komisi, kterd tyto dokumenty okamzité predd koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky a ¢lentim spole¢ného tymu
pro posuzovéni. Pokud tym pro posuzovdni vypracuje samostatné stanovisko, bude i toto poskytnuto Komisi, kterd ho
predd koordinaini skupiné pro zdravotnické prostiedky. Na pozidini Komise jsou uvedené dokumenty orgdnem
piedlozeny az ve tiech Gfednich jazycich Unie. [pozm. navrh 114]

6.  Spolecny tym pro posuzovani poskytne své konecné stanovisko ohledné zprdvy o posuzovin{ a ndvrhu ozndmeni
a pFipadné samostatného stanoviska tymu pro posuzovdni do 21 dnt od pfijeti uvedenych dokument a Komise toto
stanovisko okamzité¢ pfedd koordinaéni skupiné pro zdravotnické prostfedky. Koordina¢éni skupina pro zdravotnické
prostiedky do 21 dnti od obdrzeni stanoviska spole¢ného tymu pro posuzovani vydd doporuceni ohledné navrhu
ozndmeni;které Pislusny vnitrostdtni orgdn aalezité—zehlednt vychdzi pii svém rozhodnuti o jmenovéni ozndmeného
subjektu z doporuceni koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky. V pipadé, Ze se jeho rozhodnuti od doporuceni
koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky 1isi, ozndmi prislusny vnitrostdtni orgdn koordinacni skupiné pisemné
veskeré diivody nezbytné pro jeho rozhodnuti. [pozm. ndvrh 115]

7. Komise mtize prostfednictvim provadécich aktti pfijmout opatfeni, kterymi stanovi postupy pro Zddost o ozndmeni
uvedenou v ¢ladnku 29 a posuzovani zddosti stanovené v tomto ¢lanku. Uvedené provadéci akty se pfijmou v souladu
s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.
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Clanek 31

Postup pro oznamovani

1. Clenské stity oznam{ Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtéim subjekty posuzovani shody, které jmenovaly, s vyuzitim
elektronického ndstroje pro oznamovéni vyvinutého a spravovaného Komisi.

2. Clenské stity mohou—oznémit ozndmi pouze subjekty posuzovani shody, které spliiuji pozadavky stanovené
v piiloze VI a pro néZ byl dokoncen postup posuzovdni Zddosti v souladu s clinkem 30. [pozm. navrh 116]

navrh 117]

4. Ozndmeni jasné ur¢i rozsah jmenovani se stanovenim ¢innosti posuzovani shody, postupt posuzovani shody,
rizikové tiidy a druhu prostiedkd, které je ozndmeny subjekt oprdvnén posuzovat. [pozm. ndvrh 118]

Komise miize prostfednictvim provddécich aktl stanovit seznam kddd a odpovidajicich druht prostfedkd za Gcelem
vymezeni rozsahu jmenovani{ ozndmenych subjektd, které ¢lenské stity uvedou ve svém ozndmeni. Tyto provadéci akty se
pijimaji poradnim postupem podle ¢l. 84 odst. 2.

5. K ozndmeni je pfiloZena kone¢nd zprava o posuzovani od vnitrostatntho orgdnu odpovédného za ozndmené
subjekty, stanovisko spole¢ného tymu pro posuzovini a doporuceni koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky.
Pokud se oznamujici ¢lensky stat doporucenim koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky nefidi, poskytne pro to
fadné odivodnéné vysvétleni.

6.  Oznamujici ¢lensky stit poskytne Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim doklady ohledné zavedenych opatieni za
ucelem zajisténi, Ze ozndmeny subjekt bude pravidelné monitorovan a bude trvale plnit pozadavky stanovené v pifloze VI.
Dile pfedlozi ditkaz o tom, Ze ma k dispozici ptislusny persondl pro monitorovani ozndimeného subjektu v souladu s ¢l. 26
odst. 6.

7. Do 28 dnii od ozndmeni mizZe ¢lensky stit nebo Komise vznést pisemnou ndmitku s odivodnénim bud ohledné
ozndmeného subjektu nebo ohledné jeho monitorovani vnitrostitnim orgdnem odpovédnym za ozndmené subjekty.

8. Jestlize clensky stit nebo Komise vznese ndmitky v souladu s odstavcem 7, Gi¢inek ozndment se s okamZitou platnosti
pozastavuje. V tomto piipadé Komise do 15 dnti od uplynuti doby uvedené v odstavci 7 predlozi zdleZitost koordinaéni
skupiné pro zdravotnické prostiedky. Po konzultaci zacastnénych stran vyda koordina¢ni skupina pro zdravotnické
prostredky stanovisko, a to nejpozdéji do 28 dnti poté, co ji byla zdlezitost piedloZena. Jestlize oznamujici ¢lensky stdt se
stanoviskem koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky nesouhlasi, mize pozddat o vydani stanoviska Komisi.
[pozm. ndvrh 119]

9. Nejsou-li vzneseny Zddné namitky v souladu s odstavcem 7 nebo dospéje-li koordina¢ni skupina pro zdravotnické
prostfedky nebo Komise poté, co s nimi byla v této zdlezitosti provedena konzultace v souladu s odstavcem 8, ke
stanovisku, ze ozndmeni Ize plné rebe-€dsteéné ptijmout, Komise ozndmeni odpovidajicim zptsobem zvefejni.

Komise do elektronického systému uvedeného v ¢l. 25 druhém pododstavci zaddvd rovnéZ informace o ozndmeni
ozndmeného subjektu. Tyto informace dopliiuje konecnd zprdva o posuzovdni od vnitrostdtniho orgdnu odpovédného za
ozndmené subjekty, stanovisko spolecného tymu pro posuzovdni a doporuceni koordinacni skupiny pro zdravotnické
prostiedky podle tohoto clanku.

Veskeré podrobnosti ozndmeni véetné tiidy a typologie prostfedkii a pfiloh se zpFistupni vefejnosti. [pozm. ndvrh 120]

10.  Ozndmeni nabyva platnosti den po zvefejnéni v databdzi ozndmenych subjektll vytvofené a spravované Komisi.
Zvefejnéné ozndmeni stanovi rozsah zdkonné ¢innosti ozndmeného subjektu.
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Clanek 32

Identifika¢ni &islo a seznam ozndmenych subjekti

1. Komise pfidéli identifikacni ¢islo kazdému ozndmenému subjektu, pro né&z je v souladu s ¢linkem 31 pfijato
ozndmeni. Pfidéli mu jediné identifika¢ni ¢islo, a to i v pfipadé, kdy je subjekt ozndmen podle nékolika aktt Unie.

2. Komise snadno pf¥istupnym zpiisobem zvefejni seznam subjektl ozndmenych podle tohoto nafizeni, vcetné
identifikacnich ¢isel, kterd jim byla pfidélena, & Cinnosti, pro néz byly ozndmeny, a vSech dokumentii pro postup
oznamovdni podle ¢l. 31 odst. 5. Komise zajisti, aby byl tento seznam aktualizovdn. [pozm. ndvrh 121]

Clanek 33

Monitorovéani ozndmenych subjektt

1. Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty a piipadné agentura EMA tyto subjekty neustile menitortje
momtoru;t aby zajistil se zajistilo trvalé dodrzovani pozadavkd stanovenych v prﬂoze VI. Ozndmené subjekty poskytnou

na pozadani veskeré podstatné informace a dokumenty umoziujici vnitrostitnimu organu ovéfit plnéni
uvedenych kritérif.

Ozndmené subjekty neprodlené, nejpozdéji v§ak do 15 dnil informuji vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty
o jakychkoli zméndch, zejména tykaji-li se jejich zaméstnanct, zafizeni, pobocek a dodavateld, které mohou ovlivnit plnéni
pozadavka stanovenych v priloze VI nebo jejich schopnost provadét postupy posuzovani shody tykajici se prostiedkd, pro
které byly jmenovany.

2. Ozndmené subjekty neprodlené, nejpozdéji vSak do 15 dnii odpovi na pozadavky ohledné posuzovani shody, které
provedly, ptedlozené orgénem jejich nebo jiného ¢lenského statu nebo Komisi. Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené
subjekty ¢lenského statu, v némz je subj ekt usazen, prosazuje pozadavky predlozene organy viech ]mych Clenskych stata
nebo KOH’llSl—ﬁee*lﬁfﬁ)‘e—l-} Extstu]e-lt proti tomu oprévnény dtvod:

ozndmené subjekty tyto diwvody pisemné vysvétli a konzultu;t s koordinacni S-kﬂ-p-l-ﬂﬁ skupinou pro zdravotnické
prostiedky, kterd poté vydd doporuleni. Vnitrostdtni organ odpovedny za oznamene sub;ekty se | dl doporucemm
koordmacm skupmy pro zdravotnu:ke prostredky Oz : a

3. Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty alespoti jednou ro¢né posoudi, zda kazdy ozndmeny subjekt
v jeho odpovédnosti stéle spliiuje pozadavky stanovené v piiloze VI, véetné posouzeni toho, zda tyto poZadavky spliiuje
(spliiuji) jeho subdodavatel(é) a pobocka (pobocky). Toto posouzeni zahrre zahrnu;e neohldsenou 1nspekci na misté
kazdého ozndmeného subjektu a pfipadné kaZdé pobocky nebo subdodavatele na tizemi ¢i mimo iizemi Unie.

Posouzeni zahrnuje také prezkoumdni vzorkii v rdmci prezkouseni ndvrhové dokumentace, které provddi ozndmeny
subjekt, aby se zjistilo, zda je ozndmeny subjekt i naddle zpiisobily, a aby se stanovila kvalita jeho posuzovdni, zejména
schopnost ozndmeného subjektu hodnotit a posuzovat klinické diikazy.

4. T Dva roky po ozndmeni ozndmeného subjektu a posléze znovu kazdy tfetf druhy rok provede vnitrostdtni organ
odpovédny za prislusné ozndmené subjekty v ¢lenském staté, kde je ozndmeny subjekt usazen, a spole¢ny tym pro
posuzovani jmenovany v souladu s postupem popsanym v ¢l. 30 odst. 3 a 4 posouzeni s cilem stanovit, zde zda ozndmeny
subjekt a jeho pobocky a subdodavatelé stile splawje splituji pozadavky stanovené v pifloze VI. Na zddost Komise nebo
¢lenského statu mizZe koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky zahdjit postup posuzovani popsany v tomto
odstavci, kdykoli vznikne odtivodnénd obava ohledné trvajictho plnéni pozadavka stanovenych v priloze VI ze strany
ozndmeného subjektu nebo pobocky ¢&i subdodavatele ozndmeného subjektu.

U zvldstnich ozndmenych subjektii podle linku 41a se posouzeni podle tohoto odstavce provddi kaZdy rok.
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Kompletni vysledky posouzeni se zvefejni.

5. Clenské stity poddvaji o svych monitorovacich ¢innostech alespoii jednou ro¢né zpravu Komisi a ostatnim ¢lenskym
statim. Tato zprdva obsahuje souhrn, ktery je vefejné zpristupnén.

5a. Ozndmené subjekty predloZi kaZdy rok vyrocni zprdvu o Cinnosti uvddéjici didaje uvedené v piiloze VI bodé 5
pfislusnému orgdnu a Komisi, kterd ji pfedd koordinacni skupiné pro zdravotnické prostredky. [pozm. nivrh 122]

Clanek 34

Zmény oznameni

1. Komisi a ¢lenskym statim je tfeba ozndmit jakékoli ndsledné vyznamné zmény tykajici se oznidmeni. Postupy
popsané v ¢l. 30 odst. 2 az 6 a v ¢ldnku 31 se pouziji na zmény, pokud ptedstavuji zménu rozsahu ozndmeni. Ve viech
ostatnich piipadech Komise neprodlené zvefejni zménéné ozndmeni v elektronickém ndstroji pro oznamovani uvedeném
v ¢l 31 odst. 10.

2. Pokud vnitrostatni orgin odpovédn)'r za ozndmené sub'ekty zjisti ze ozndmeny subjekt jiz nespliuje poiadavky
stanovené v piiloze VI nebo neplni své povinnosti, pozastavi, omezi nebo piipadné Zcela nebo castecne odvold ozndmeni
podle toho, jak j je neplnem téchto pozadavki nebo povinnosti zdvazné. Pozastaveni &f

plati do doby, dokud koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky nerozhodne
o zruSeni tohoto pozastaveni poté, co provedl posouzeni spolecny tym pro posuzovdni jmenovany v souladu s postupem
popsanym v ¢l. 30 odst. 3. Pokud ozndmeny subjekt ukoncil svou ¢innost, vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené
subjekty odvold ozndmeni.

Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty o jakémkoli pozastaveni, omezeni nebo odvoldni ozndmeni okamzité,
nejpozdéji vsak do 10 dnil, informuje Komisi, ostatni ¢lenské stity a piislusné vyrobce a zdravotniky. [pozm. ndvrh 123]

3. Clensky stdt v pfipadé omezeni, pozastaveni nebo odvoldni ozndmeni informuje Komisi a u¢in{ nalezité kroky, aby
zajistil, Ze aby dokumentaci dot¢eného ozndmeného subjektu zpraetje zpracoval bud jiny ozndmeny subjekt, nebo je aby
byla tato dokumentace na pozadani k dispozici vnitrostitnim orgdnim odpovédnym za ozndmené subjekty a dozor nad
trhem. [pozm. ndvrh 124]

4. Vnitrostdtni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty posoudi, zda divody, které vedly kezméné k pozastaveni,
omezeni nebo odvoldni ozndmeni, maji dopad na certifikdty vydané ozndmenym subjektem a do tif mésicii po ozndmeni
zmén predlozi Komisi a ostatnim ¢lenskym statim zpravu o svych zjisténich. Je-li nezbytné zajistit bezpe¢nost prostiedka
na trhu, dd orgdn pokyny ozndmenému subjektu, aby v pfiméfeném Casovém obdobi stanoveném orgdnem, nejpozdéji
vSak do 30 dnii od zvefejnéni zprdvy, pozastavil nebo odvolal veskeré certifikdty, které byly neoprévnéné vyddny. Jestlize
tak ozndmeny subjekt neudini ve stanoveném ¢asovém obdobi nebo pokud ukonil svoji ¢innost, pozastavi nebo odvold
neopravnéné vydané certifikdty sim vnitrostdtni organ odpovédny za ozndmené subjekty.

Vnitrostdtni odpovédny orgdn poZddd prislusné vyrobce, aby p¥i ozndmeni ptedloZili ditkazy o shodg, s cilem ové¥it, zda
diwody, které vedly k pozastaveni, omezeni nebo odvoldni ozndmeni maji dopad na vyddvand osvédCeni, a vyrobci maji
lhiitu 30 dnii na piedloZeni téchto dikazii. [pozm. ndvrh 125]

5. Certifikity, kromé téch neoprdvnéné vydanych, které byly vydiny ozndmenym subjektem, pro ktery bylo
pozastaveno, omezeno nebo odvoldno ozndmeni, zustdvaji platné za téchto podminek:

(@) v prlpade pozastavem oznamenl za podmmky, ze do tr1 me51cu od pozastavem

aebe jiny ozndmeny sub]ekt odpovedny za dlagnostlcke Zdravotnlcke prostredky in vitro pisemné potvrdl 7e preblra
funkce ozndmeného organu béhem obdobi pozastavent;
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(b) v piipadé omezeni nebo odvoldni ozndmeni: po dobu tii mésic od omezeni nebo odvoldni. Pfislusny organ pro
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro ¢lenského stitu, ve kterém je vyrobce prostfedku, na ktery se certifikat
vztahuje, usazen, muze prodlouZit platnost certifikdtd o dalsi ndslednd tifmésicni obdobi, kterd celkové nesméji
presahnout dvandct mésicti, za predpokladu, Ze béhem tohoto obdobi ptevezme funkce ozndmeného subjektu.

Orgdn nebo ozndmeny subjekt prebirajici funkce ozndmeného subjektu, kterého se tykd zména ozndmeni, o tom okamzité,
nejpozdéji vSak do 10 dnii, informuje Komisi, ostatni clenské stity a ostatni ozndmené subjekty.

Komise do elektronického systému uvedeného v &l. 25 druhém pododstavci zaddvd okamZité, nejpozdéji vsak do 10 dnii,
informace o zméndch ozndmeni ozndmeného subjektu. [pozm. navrh 126]

Clanek 35

Zpochybnéni zpiisobilosti ozndmenych subjektt

1. Komise prosetii veskeré pfipady, kdy byla upozornéna to, ze v piipadé nékterého ozndmeného subjektu vyvstaly
obavy ohledné trvalého plnéni pozadavkd stanovenych v ptiloze VI nebo povinnosti, které se na néj vztahuji. Mze takova
Setfeni rovnéz zahdjit z vlastni iniciativy, véetné neohldSené inspekce ozndmeného subjektu provedené spolecnym tymem
pro posuzovdni, jehoZ sloZeni je v souladu s podminkami stanovenymi v ¢l. 30 odst. 3. [pozm. nivrh 127]

2. Oznamujici clensky stit poskytne Komisi na pozadddni veskeré informace tykajici se ozndmeni piislusného
ozndmeného subjektu.

3. Pokud Komise zjistf v konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky rozhodne, Ze oznimeny
subjekt prestal spliiovat pozadavky pro své ozndmeni, informuje o tom oznamujici ¢lensky stdt a pozdda ho, aby pfijal
nezbytnd ndpravnd opatieni, véetné pifpadného pozastaveni, omezeni nebo odvoldni ozndmeni podle &l. 34 odst. 2.
[pozm. ndvrh 128]

Pokud ¢lensky stit nepfijme nezbytnd ndpravnd opatieni, mize Komise prostiednictvim provadécich aktii ozndmeni
pozastavit, omezit nebo odvolat. Uvedené provadéci akty se pfijmou v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84
odst. 3. Komise ozndmi pfislusnému clenskému stitu svoje rozhodnuti a provede aktualizaci databize a seznamu
ozndmenych subjektd.

Clanek 36

Vyména zku$enosti mezi vnitrostatnimi organy odpovédnymi za ozndmené subjekty

Komise zajisti organizaci vymény zkusenosti a koordinaci spravnich postupt mezi vnitrostatnimi organy odpovédnymi za
ozndmené subjekty v rdmci tohoto nafizeni.

Clanek 37

Koordinace ozndmenych subjektd

Komise v konzultaci s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky zajisti, aby byla mezi ozndmenymi subjekty
zavedena ndlezitd koordinace a spoluprace, které se provadgji formou koordina¢ni skupiny ozndmenych subjektd
uvedenych v ¢ldnku 39 nafizeni [odkaz na budouci nafizeni o zdravotnickych prostiedcich]. Tato skupina se schdzi
pravidelné alespoii dvakrdt rocné. [pozm. navrh 129]

Subjekty ozndmené v rdmci tohoto nafizeni se podili na praci uvedené skupiny.

Komise nebo koordinacni skupina pro zdravotnické potieby miiZe poZddat o ticast jakéhokoli ozndmeného subjektu.
[pozm. ndvrh 130]

Komise miiZe prostiednictvim provddécich aktii p¥ijmout opatieni, kterd stanovi postupy pro fungovdni koordinacni
skupiny ozndmenych subjektii podle tohoto Clinku. Uvedené provddéci akty se pFijmou v souladu s pFfezkumnym
postupem podle ¢l. 84 odst. 3. [pozm. ndvrh 131]
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Clanek 38

Poplatky za cinnosti vnitrostdtnich orgdnii

1. Clensky stit, ve kterém jsou subjekty usazeny, vybird od Zddajicich subjektG posuzovani shody a oznimenych
subjektt poplatky. Tyto poplatky zcela nebo zéasti pokryvaji ndklady souvisejici s ¢innostmi provadénymi vnitrostatnimi
organy odpovédnymi za ozndmené subjekty v souladu s timto nafizenim.

2. Komise md pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 85 za ticelem stanoveni struktury
a vySe poplatkti uvedenych v odstavci 1, pfi zohlednéni cilti ochrany lidského zdravi a bezpec¢nosti, podpory inovaci, &
efektivity naklad a potreby vytvorit rovné podminky ve vsech clenskych stdtech. Zvlastni pozornost se vénuje z4jmim
téch ozndmenych subjektd, které obdrzely platny certifikat dodany vnitrostdtnim akredita¢nim organem podle ¢l. 31 odst.
2, a ozndmenych subjektt, které se podle definice doporuceni Komise 2003/361/ES (') pocitaj k malym a stfedné velkym
podnikdm.

Tyto poplatky jsou priméiené a v souladu s vnitrostdtni Zivotni dirovni. VySe poplatkii se zvefejni. [pozm. ndvrh 132]

Clinek 38a

Transparentnost poplatkii iictovanych ozndmenymi subjekty za Cinnosti v rdmci posuzovini shody
1. Clenské stdty pFijmou ustanoveni o standardnich poplatcich dictovanych ozndmenymi subjekty.

2. Tyto poplatky jsou ve vsech clenskych stdtech srovnatelné. Komise vypracuje do ... (*) pokyny pro usnadnéni
srovnatelnosti téchto poplatkii.

3. Clenské stity predaji sviij seznam standardnich poplatkii Komisi.
4.  Vnitrostdtni orgdny zajisti, aby ozndmené subjekty seznamy standardnich poplatkii za Cinnosti v rdmci posuzovdni

shody zvefejnily. [pozm. ndvrh 133]

Kapitola VIV
Klinické dikazy [pozm. ndvrh 153]

Clanek 47
Obecné pozadavky tykajici se klinickych dikazt

1. Prokdzani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost za béznych podminek pouziti
stanovenymi v piiloze I musi byt zaloZeno na Kklinickych dikazech nebo dalSich iidajich o bezpecnosti pro obecné
poZadavky na bezpecnost a funkini zpiisobilost, jejichZ splnéni klinické ditkazy nedoklddaji. [pozm. ndvrh 154]

2. Klinické dikazy doklddaji ur¢eny ticel prostiedku, ktery uvadi vyrobce.

3. Klinické dtikazy zahrnuji veskeré informace k doloZeni védecké platnosti analytu, analytické a pfipadné klinické
funkce prosttedku, jak je popsdno v ptiloze XII ¢asti A oddile 1.

3a.  Uvddi-li nebo popisuje-li vyrobce klinicky piinos, je jednim z poZadavkii i ditkaz o tomto pfinosu. [pozm.
ndvrh 155]

() UF vést. L 124, 20.5.2003, s. 36.
() 24 mésicii od data vstupu tohoto natizeni v platnost.
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4. Pokud neni prokdzani shody s obecnymi pozadavky na bezpe¢nost a funkéni zptisobilost vychazejici z tdaji
o klinické funkci nebo jejich ¢asti povazovano za vhodné, musi byt poddno nalezité odtivodnéni kazdé takové vyjimky na
zdkladé vysledkd Fizeni rizik vyrobce a pii zvdzeni vlastnosti prostiedku a zejména jeho uréeného tcelu, urcené funkéni
zpusobilosti a pozadavkl vyrobce. Pfiméfenost prokdzani shody s obecnymi pozadavky na bezpe¢nost a funkéni
zpusobilost pouze na zdkladé vysledkii hodnoceni analytické funkce musi byt fddné odiivodnéna v technické dokumentaci
uvedené v piiloze II.

Vyjimka z prokazovdni shody s obecnymi poZadavky na bezpecnost a funkini zpiisobilost na zdkladé klinickych ddaji
podle prvniho pododstavce podléhd predchozimu souhlasu prislusného orgdnu. [pozm. ndvrh 156]

5. Udaje o védecké platnost1 analytické a piipadné i klinické funkci jsou shrnuty v rdmci zpravy o klinickych dikazech
uvedené v piiloze XII ¢asti A oddile 3. Zprava o klinickych diikazech je zahrnuta nebe-plaé-uvedenav-odkazeeh v technické
dokumentaci uvedené v piiloze II tykajici se pislusného prostredku [pozm. ndvrh 157]

6.  Klinické dikazy a jejich dokumentace se aktualizuji v pribéhu zivotniho cyklu dotéeného prostiedku prostiednictvim
udajt ziskanych pii provadéni planu dozoru vyrobce po uvedeni na trh uvedeného v ¢l. 8 odst. 6.

7. Vyrobce zajisti, Ze prostiedek pro hodnoceni funkéni zpiisobilosti spliiuje obecné pozadavky tohoto natizeni kromé
aspektd, na které se vztahuje hodnoceni funkéni zpasobilosti, a Ze s ohledem na uvedené aspekty byla pfijata viechna
pfedbéznd opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti pacientd, uzivatelt a dalsich osob.

Vyrobce se také zavazuje, Ze pfislusnym orgdntiim a referenénim laboratofim EU zpfistupni dokumentaci, kterd umozuje
pochopeni ndvrhu, vyroby a funkéni zpisobilosti vyrobku, véetné jeho ocekdvané funkéni zptsobilosti, aby bylo mozné
provést posouzeni shody prostfedku s pozadavky tohoto nafizeni. Tato dokumentace musi byt uchovavina po dobu
alespon péti let po skonceni hodnoceni funkéni zptsobilosti doty¢ného prostiedku.

Clanek 48

Obecné pozadavky tykajici se studii klinické funkce

1. Na studie klinické funkce se vztahuje toto nafizeni, pokud jsou provddény za jednim nebo vice z téchto tGceli:

(a) k ovéfeni, zda jsou prostiedky za béznych podminek pouzivani navrZeny, vyrobeny a zabaleny takovym zptisobem, Ze
jsou vhodné pro jeden nebo vice konkrétnich téelti diagnostického zdravotnického prostredku in vitro uvedenych v ¢l. 2
odst. 2 a dosahuji urcené funkéni zptisobilosti, kterd je stanovena vyrobcem nebo zadavatelem; [pozm. ndvrh 158]

(b) k oveéfent kltmcke bezpecnosti a ticinnosti prostredku %d-a—pfesefedky—éesahaﬁ véetné urcenych piinosii pro pacienta
, pokud je pouZivin k urcenému wicelu, u cilové populace a v souladu s ndvodem k pouZiti;
[pozm. ndvrh 159]

() k urceni veskerych omezeni funkéni zpisobilosti prostiedki za béznych podminek pouziti.

2. Studie klinické funkce se provadéji za podminek podobnych béznym podminkdm pouziti prostiedku.

3. Pokud neni zadavatel usazen v Unii, zajisti, aby byla v Unii usazena kontaktni osoba. Uvedend kontaktni osoba je
adresdtem veskeré komunikace se zadavatelem stanovené v tomto nafizeni. Jakdkoli komunikace s uvedenou kontaktni
osobou se povazuje za komunikaci se zadavatelem.
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4. Veskeré studie klinické funkce jsou navrzeny a provadény takovym zptasobem, aby byla chrdnéna prava, bezpe¢nost
a kvalita Zivota subjektt podilejicich se na takovych studiich klinické funkce a aby klinické tidaje ziskané ze studie klinické
funkce byly spolehlivé. Nejsou-li rizika spojend s vySetfenim z lékai'ského hlediska odiivodnitelnd potencidlnimi pinosy
prostiedku, nesmi byt tyto studie provddény. [pozm. ndvrh 160]

5. Veskeré studie klinické funkce jsou navrzeny, provadény, zaznamendavany a ohlasovany v souladu s ustanovenimi
piilohy XII oddilu 2.

6.  Pro intervencni studie klinické funkce, jak jsou definovany v ¢l. 2 bodu 37, a pro dal3f studie klinické funkce, kdy
provadéni dané studie, véetné odbéru vzorkd, zahrnuje invazivni postupy a dal3i rizika pro subjekty studie, se kromé
povinnosti stanovenych v tomto ¢ldnku pouziji pozadavky stanovené ve clancich 49 az 58 a v priloze XII. Komise je
v souladu s dlinkem 85 zmocnéna prijimat akty v pienesené pravomoci, jeZ se tykaji predloZeni seznamu zanedbatelnych
rizik, coZ umozni stanovit vyjimku z uplatiiovdni pfislusného clinku. [pozm. nidvrh 161]

Clanek 49

Zadost o interven¢ni studie klinické funkce a dalsi studie klinické funkce zahrnujici rizika pro subjekty studie

1. Pfed poddnim prvni zddosti ziskd zadavatel z elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51 jediné identifika¢ni ¢islo
pro studii klinické funkce provddénou na jednom misté nebo na vice mistech, v jednom nebo ve vice ¢lenskych statech.
Zadavatel toto jediné identifika¢ni ¢islo pouzije pfi registraci studie klinické funkce v souladu s ¢lankem 50.

2. Zadavatel studie klinické funkce pfedlozi zddost ¢lenskému statu (¢lenskym stattim), ve kterém (kterych) mé byt studie
provadéna, s ptilozenou dokumentaci uvedenou v piiloze XIV kapitole XIII. Do Zesti 14 dnt od obdrzeni Zadosti doteny
¢lensky stat ozndmi zadavateli, zda studie klinické funkce spadd do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni a zda je zZddost tiplna.

V pfipade, Ze se studie klinické funkce tykd vice neZ jednoho clenského stitu a nepodatilo se dosdhnout shody mezi
clenskym stdtem a koordinujicim clenskym stdtem na tom, zda md byt tato studie schvdlena, na zdklad¢ jinych nez cisté
vnitrostdtnich, mistnich &i etickych zdjmii, pokusi se dotlené clenské stdty dojit ke spolecnému zdvéru. Nedospéji-li
clenské stdty k zdvéru, ulini Komise rozhodnuti poté, co vyslechne dotlené clenské stity a pfipadné se poradi
s koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky.

V pfipadé, Ze dotcené Clenské stdty proti studii klinické funkce vznesou ndmitku na zdkladé Cisté vnitrostdtnich, mistnich
nebo etickych zdjmii, neméla by byt studie klinické funkce v dotlenych clenskych stdtech provddéna. [pozm. ndvrh 162]

Pokud clenské stity zadavateli vyse uvedené neozndmi ve lhiité uvedené v prvnim pododstavci, predpokldda se, zZe studie
klinické funkce spadd do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni, a Zddost se povazuje za tplnou.

3. Pokud ¢lensky stdt shledd, Ze pozadovand studie klinické funkce nespadd do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni nebo
7e zadost nenf Gplnd, informuje o tom zadavatele a stanovi lhitu o délce nejvyse Sest deseti dnil na to, aby mohl zadavatel
vznést piipominky nebo Zddost doplnit. [pozm. ndvrh 163]

Pokud zadavatel nepfedlozi pfipominky, ani nedoplni Zadost ve lhité uvedené v prvnim pododstavci, povazuje se zadost za
stazenou.

Pokud ¢lensky stét zadavateli neozndmi vyse uvedené podle odstavce 2 do & sedmi dnii po obdrzeni pfipominek nebo
doplnéné 7adosti, predpoklddd se, Ze studie klinické funkce spadd do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni a ze zddost se
povazuje dplnd. [pozm. ndvrh 164]

4. Pro Gcely této kapitoly se datem, kdy jsou zadavateli ozndmeny skute¢nosti v souladu s odstavcem 2, rozumi datum
ovéfeni zddosti. Pokud zadavateli vyse uvedené skute¢nosti ozndmeny nejsou, povazuje se za datum ovéfeni posledni den
lhat uvedenych v odstaveich 2 a 3.
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5. Zadavatel maze zahdjit studii klinické funkce za téchto okolnosti:

(a) v piipadé prostiedk pro hodnoceni funkéni zptisobilosti klasifikovanych do t¥{d C nebo D jakmile dotéeny ¢lensky stat
ozndmi zadavateli své schvalent;

(b) v piipadé prostiedkt pro hodnoceni funkéni zptsobilosti klasifikovanych do ti{d A nebo B okamzité po dni, kdy byla
poddna zadost, za predpokladu, Ze tak dotéeny stat rozhodl a Ze jsou poskytnuty diikazy o tom, Ze jsou chranéna prava,
bezpecnost a kvalita zZivota subjektt studif klinické funkce;

(c) po uplynuti 35 60 dnt ode data ovéreni zadosti uvedeného v odstavci 4, pokud dotceny ¢lensky stit v ramci tohoto
obdobi neozndmil zadavateli jeji zamitnuti vychdzejici z ohledd na vefejné zdravi, bezpecnost pacientl ¢i vefejnou
politiku. [pozm. ndvrh 165]

5a.  Clenské stdty zajisti, aby studie klinické funkce byla pozastavena, ukoncena nebo dolasné pierusena, pokud by ji
prislusny orgdn s ohledem na nové skutecnosti naddle neschvaloval nebo by neziskala piiznivé stanovisko etického
vyboru. [pozm. nivrh 166]

6.  Clenské staty zajisti, aby osoby posuzujici zddost nebyly vystaveny stietu zajmt, byly nezavislé na zadavateli, instituci,
v niZ se nachdzi misto (mista) studie, a dot¢enych zkousejicich, a rovnéz aby nebyly vystaveny Zddnym jinym nepatfi¢nym
vlivim.

Clenské stdty zajisti, aby bylo posouzeni provddéno spolecné piiméfenym poctem osob, které spolecné maji nezbytnou
kvalifikaci a zkuSenosti. Pii posuzovéni se zohledni ndzor alespoil jedné osoby, jejiz hlavni oblast zdjmu je nevédecké
povahy. Zohledni se nazor alesponl jednoho pacienta.

6a. KaZdy krok studie klinické funkce, od prvnich iivah nad potiebou a odiivodnénim studie aZ k publikaci vysledkii,
musi byt provddén v souladu s uzndvanymi etickymi zdsadami, napiiklad se zdsadami stanovenymi v helsinské deklaraci
Svétové lékai'ské asociace o etickych zdsaddch pro lékai'sky vyzkum za ticasti lidskych subjektil, kterd byla pfijata na 18.
valném shromdZdéni Svétové lékai'ské asociace v Helsinkdch (Finsko) v roce 1964 a naposledy byla zménéna na 59.
valném shromdZdéni Svétové lékaiské asociace v korejském Soulu v roce 2008.

6b.  Dotceny clensky stdt schvdli provedeni studie klinické funkce podle tohoto clinku pouze po prezkoumdni
a schvdleni nezdvislym etickym vyborem v souladu s helsinskou deklaraci Svétové lékatské asociace.

6c.  Soucdsti prezkoumdni etick¢ho vyboru je zejména lékai'ské odivodnéni, souhlas subjektii ticastnicich se studie
klinické funkce poskytnuty na zdkladé veskerych informaci o studii klinické funkce a vhodnosti zkousejicich a zafizeni
pro provedeni studie.

Eticky vybor musi jednat v souladu s p¥islusnymi pravnimi pfedpisy stdtu nebo stdtii, v nichZ md studie probéhnout,
a dodrZovat veskeré piislusné mezindrodni normy a standardy. Eticky vybor pracuje natolik iicinné, aby mohl dotceny
clensky stdt dodrZet procesni lhiity stanovené v této kapitole.

Eticky vybor se sklddd z pFiméfeného poctu clenil, ktefi spolecné disponuji odpovidajicimi kvalifikacemi a zkuSenostmi
k prezkoumdni védeckych, lékaiskych a etickych aspektii klinické zkousky, jeZ je predmétem Setveni.

Clenové etického vyboru posuzujiciho Zddost o provedeni studie klinické funkce musi byt nezdvisli na zadavateli,
instituci, v niZ se studie provddi, a dotenych zkousejicich, a rovnéZ nesmi byt vystaveni Zddnym nepatiicnym vliviim.
Jména, kvalifikace a prohldSeni o zdjmech osob posuzujicich Zddost o povoleni klinického hodnoceni se zverejni.
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6d.  Clenské stity piijmou nezbytnd opatieni k vytvoreni etickych vyborit v oblasti studii klinické funkce, pokud
takové vybory dosud neexistuji, a k usnadnéni jejich prdce.

6e.  Komise napomdhd spolupridci etickych vyborii a viméné osvédienych postupii tykajicich se etickych otdzek, vietné
postupii a zdsad posuzovdni klinickych hodnoceni z etického hlediska.

Komise na zdkladé stdvajicich osvédcenych postupii vypracuje pokyny tykajici se zapojeni pacientii do prdce etickych
vyborii. [pozm. nivrh 167]

7. Komise md pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldinkem 85, pokud jde s ohledem na
technicky pokrok a celkovy vyvoj v oblasti regulace o zménu nebo doplnéni pozadavkd na dokumentaci, kterd md byt
piedlozena spole¢né s zddosti o studii klinické funkce, stanovenych v pfiloze XIII kapitole 1.

Clinek 49a
Dohled ze strany clenskych stdtii

1. Clenské stdty jmenuji inspektory, aby dohliZeli na dodriovini tohoto naiizeni, a zajisti, aby tito inspektoti méli
odpovidajici kvalifikaci a byli ndleZité vyskoleni.

2. Za provddeéni inspekci odpovidd clensky stdt, ve kterém inspekce probihd.

3. Pokud clensky stdt hodld provést inspekci tykajici se jedné nebo vice intervencnich studii klinické funkce, které jsou
provddény ve vice clenskych stdtech, ozndmi sviij zdmér prostfednictvim portdlu Unie ostatnim dotlenym Clenskym
stdtiim, Komisi a Evropské agentufe pro 1éCivé piipravky a po inspekci je informuje o svych zjisténich.

4.  Koordinatni skupina pro zdravotnické prostiedky koordinuje spoluprdci tykajici se inspekci mezi clenskymi stdty
a inspekci provddénych Clenskymi stdty ve tietich zemich.

5.  Po inspekci vyhotovi Clensky stdt, na jehoZ odpovédnost byla inspekce provedena, inspekcni zprdvu. Uvedeny
clensky stdt poskytne inspekini zprdvu zadavateli prislusného klinického hodnoceni a prostiednictvim portdlu Unie vloZi
inspekcni zpravu do databdze Unie. Dotceny clensky stdt zajisti pti poskytovdni inspekéni zprdvy zadavateli ochranu
divérnosti.

6. Komise v souladu s cldnkem 85 urci prostiednictvim provddécich aktii podrobné zpiisoby provddéni inspekcnich
postupii. [pozm. ndvrh 168]

Clanek 50

Registrace interven¢nich studif klinické funkce a dalsich studii klinické funkce zahrnujicich rizika pro subjekty studie

1. Pfed zahdjenim studie klinické funkce zadd zadavatel do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51 tyto
informace tykajici se studie klinické funkce:

(a) jediné identifika¢ni ¢islo studie klinické funkce;
(b) jménofndzev a kontaktni tidaje zadavatele a piipadné jeho kontaktni osoby usazené v Unii;

(c) jméno/ndzev a kontaktni tidaje fyzické nebo pravnické osoby odpovédné za vyrobu prostiedku pro hodnoceni funkéni
zpusobilosti, pokud jde o jinou osobu nez o zadavatele;

(d) popis prostiedku pro hodnoceni funkéni zptisobilosti;
(e) pripadné popis srovndvaciho prostiedku (srovndvacich prostiedki);

() cel studie klinické funkce;
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(g) status studie klinické funkce.
ga) metodiku, kterd md byt pouZita, pocet ziiCastnénych subjektii a zamysleny vysledek studie. [pozm. nidvrh 169]

2. Do jednoho tydne od jakékoli zmény, kterd nastane v souvislosti s informacemi uvedenymi v odstavci 1, zadavatel
piislusné ddaje v elektronickém systému uvedeném v ¢lanku 51 aktualizuje.

3. Informace jsou piistupné vefejnosti prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢linku 51, neni-li pro
vSechny informace nebo jejich ¢asti z téchto divodii ospravedlnéna davérnost informaci:

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

(b) ochrana obchodné citlivych informaci,

(c) ucinny dozor nad provadénim studie klinické funkce ze strany dotéeného ¢lenského stitu (dotéenych ¢lenskych stata).
4. Z&dné osobni Gdaje o subjektech podilejicich se na studii klinické funkce nesmi byt veiejné pfistupné.

Clanek 51

Elektronicky systém pro interven¢ni studie klinické funkce a dalsi studie klinické funkce zahrnujici rizika pro subjekty
studie

1. Komise ve spoluprici s ¢lenskymi staty z#{di a spravuje elektronicky systém pro intervenéni studie klinické funkce
a daldi studie klinické funkce zahrnujici rizika pro subjekty studie k vytvoreni jedinych identifikacnich ¢isel pro takové
studie klinické funkce uvedenych v ¢l. 49 odst. 1 a ke shromazdovani a zpracovani téchto informact:

(a) registrace studif klinické funkce v souladu s ¢ldnkem 50;

(b) vzdjemnd vyména informaci mezi clenskymi stity a vymeéna informaci mezi clenskymi stity a Komisi v souladu
s ¢lankem 54;

(c) informace tykajici se studif klinické funkce provadénych ve vice nez jednom ¢lenském staté v ptipadé jediné zddosti
v souladu s ¢ldnkem 56;

(d) zpravy o zdvaznych nepfiznivych udalostech a nedostatcich prostiedku uvedenych v ¢l. 57 odst. 2 v ptipadé jediné
zadosti v souladu s ¢ldnkem 56.

da) zprdvy o studii klinické funkce a souhrn piedloZeny zadavatelem v souladu s cl. 55 odst. 3.

2. Komise pii zfizovani elektronického systému uvedeného v odstavci 1 zajisti jeho propojitelnost s databazi EU pro
klinické zkousky tykajici se humannich 1é¢ivych ptipravka ziizenou v souladu s ¢lankem [...] nafizeni (EU) ¢. [odkaz na
budouci nafizeni o klinickych zkouskdch]. S vyjimkou informaci uvedenych v ¢lanku 50 a v prvnim odstavci pism. d) a da)
tohoto cldnku jsou informace shromdzdéné a zpracované v elektronickém systému piistupné pouze clenskym stitim
a Komisi. Komise rovnéZ zajisti, aby méli do elektronického systému pfistup zdravotnicti pracovnici.

Informace uvedené v prvnim odstavci pism. d) a da) tohoto clinku jsou v souladu s ¢l. 50 odst. 3 a 4 vefejné pfistupné.

2a.  Veskeré informace o konkrétnim diagnostickém zdravotnickém prostiedku in vitro dostupné prostfednictvim
elektronického systému se na zdkladé odiivodnéné Zddosti zpFistupni strané, kterd o to poZddd, neni-li pro vSechny
informace nebo jejich Cdsti ospravedInéna divérnost informaci v souladu s ¢l. 50 odst. 3.
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3. Komise ma pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 85 za Gielem stanoveni, které dalsi
informace tykajici se studif klinické funkce shromazdované a zpracované v elektronickém systému jsou vefejné piistupné,
aby se umoznila propojitelnost s databdzi EU pro klinické zkousky tykajici se humdnnich lécivych p¥ipravka zfizenou
nafizenim (EU) ¢&. ...[... [odkaz na budouci nafizeni o klinickych zkouskach]. Pouzije se ¢l. 50 odst. 3 a 4. [pozm.
navrh 170]

Clanek 52

Intervenéni studie klinické funkce a dal3f studie klinické funkce zahrnujici rizika pro subjekty studie s prostiedky
schvalenymi pro oznaceni CE

1. Pokud md byt provedena studie klinické funkce za tcelem dalstho posouzeni prostiedki, které jsou schvaleny
v souladu s ¢ldnkem 40 pro oznaceni CE v ramci svého uréeného ticelu uvedeného v pfislusném postupu posuzovani shody
(ddle jen ,ndslednd studie klinické funkce po uvedeni na trh®), zadavatel dotéenym ¢lenskym stdtim ozndmi nejpozdéji 30
dnt pfed zacitkem studie, zda tato studie vystavi subjekty dalsim invazivnim ¢&i zatézujicim postupum. PouZziji se
ustanoveni ¢l. 48 odst. 1 az 5, ¢lanku 50, ¢lanku 53, ¢l. 54 odst. 1, ¢l. 55 odst. 1, ¢l. 55 odst. 2 prvniho pododstavce
a pfislusnd ustanoveni ptilohy XII a XIIL

2. Je-li cilem studie klinické funkce tykajici se prosttedku schvdleného v souladu s ¢ldnkem 40 pro oznaceni CE posoudit
takovy prostiedek pro jiny tcel, nez ktery je uveden v informacich poskytnutych vyrobcem v souladu s pfilohou I oddilem 17
a v pifslusném postupu posuzovani shody, pouZiji se clanky 48 az 58.

Clanek 53

Podstatné zmény intervenc¢nich studif klinické funkce a dalsich studif klinické funkce zahrnujicich rizika pro subjekty studie

1. Jestlize zadavatel zavede zmény studie klinické funkce, které budou mit pravdépodobné podstatny dopad na
bezpecnost nebo prava subjektl ¢i na spolehlivost klinickych ddaji ziskanych prosttednictvim studie, ozndmi dotéenému
¢lenskému statu (Clenskym statim) diivody uvedenych zmén a jejich obsah. K ozndmeni je pfiloZena aktualizovand verze
piislusné dokumentace uvedené v piiloze XIIIL

2. Zadavatel mize provést zmény uvedené v odstavci 1 nejdiive 30 dnd po ozndmeni, pokud dotleny ¢lensky stat
zadavateli neozndmil své zamitnuti vychdzejici z ohledt na vefejné zdravi, bezpecnost pacientii nebo vefejnou politiku.

Clanek 54

Vyména informaci mezi ¢lenskymi stity o interven¢nich studiich klinické funkce a dalsich studif klinické funkce
zahrnujicich rizika pro subjekty studie

1. Pokud ¢lensky stdt zamitl, pozastavil nebo ukon¢il studii klinické funkce nebo pokud vyzval k podstatné zméné ¢i
docasnému prerueni studie klinické funkce nebo mu bylo zadavatelem ozndmeno pred¢asné ukonceni studie klinické
funkce z bezpecnostnich divodii nebo z diivodii nedostatecné ticinnosti, sdéli uvedeny clensky stét tyto skutecnosti a své
rozhodnuti a jeho diivody viem clenskym stitim a Komisi, a to prostfednictvim elektronického systému uvedeného
v ¢ldnku 51. [pozm. ndvrh 171]

2. Pokud je zddost zadavatelem odvoldna pfed rozhodnutim ze strany ¢lenského statu, informuje o této skutec¢nosti
¢lensky stat viechny ostatni ¢lenské staty a Komisi, a to prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51.

Clanek 55

Informace od zadavatele v p¥ipadé docasného prerusenti intervencnich studif klinické funkce a dalsich studii klinické funkce
zahrnujicich rizika pro subjekty studie

1. Jestlize zadavatel studii klinické funkce docasné prerusil z bezpecnostnich diivodd nebo z diivodii nedostateéné
tcinnosti, informuje o docasném preruseni do 15 dnli dotcené ¢lenské stity. [pozm. ndvrh 172]
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2. Zadavatel ozndmi kazdému dotfenému clenskému statu ukonceni studie klinické funkce tykajici se dotéeného
¢lenského statu a poskytne odtvodnéni v piipadé piedcasného pierueni, aby vSechny clenské stdty mohly o vysledcich
této studie klinické funkce informovat zadavatele provddgjici soucasné v Unii podobné studie klinické funkce. Toto
ozndmeni se provede do 15 dnli od ukonéeni studie klinické funkce, které se tykd uvedeného clenského stitu. [pozm.
navrh 173]

Jestlize je studie provadéna ve vice nez jednom ¢lenském staté, ozndmi zadavatel celkové ukonéeni studie klinické funkce
viem dotéen}’lm Clenskym stdtiim. Informace o divodech predcasného ukonceni studie klinické funkce se poskytnou
rovnéZ vSem clenskym stdtiim, aby mohly o vysledcich této studie klinické funkce informovat zadavatele provddéjici
soucasné v Unii podobné studie klinické funkce. Toto ozndmen{ je ucinéno do 15 dnt od celkového ukonceni studie
klinické funkce. [pozm. ndvrh 174]

3. Bez ohledu na vysledky studie klinické funkce, zadavatel do jednoho roku od ukonceni studie klinické funkce
zadavatel nebo od jejiho predcasného ukonceni predlozi dotéenym clenskym stitim sethra—vysledkd vysledky studie
klinické funkce ve formé zprdvy o studii klinické funkce uvedené v piiloze XII &sti A oddile 2.3.3. K ni se pfiloZi souhrn
v takové podobé, aby mu snadno porozumél i laik. Jak zprdvu tak i souhrn zadavatel piedloZi prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v clinku 51.

Pokud neni z oprdvnénych védeckych diavod mozné zpravu o studii klinické funkce predlozit do jednoho roku, musi byt
pfedloZena, jakmile je dostupnd. V tom ptipadé plan studie klinické funkce uvedeny v pifloze XII ¢dsti A oddile 2.3.2 uvede,

kdy budou vysledky studie klinické funkce pfedlozeny, spolecné s=ysvétenint s oditvodnénim.

3a. Komise je v souladu s cldnkem 85 zmocnéna k prijeti aktii v pienesené pravomoci s cilem stanovit obsah
a strukturu souhrnu pro laiky.

Komise je v souladu s cldnkem 85 zmocnéna k pfijeti aktii v prenesené pravomoci s cilem stanovit pravidla pro

predkldddni zprdvy o studii klinické funkce.

Pokud se zadavatel dobrovolné rozhodne sdilet nezpracované tidaje, Komise vypracuje pokyny tykajici se jejich formdtu
a formy sdileni. [pozm. ndvrh 175]

Clanek 56

Intervenéni studie klinické funkce a dalsich studie klinické funkce zahrnujici rizika pro subjekty studie provadéné ve vice
nez jednom clenském stdté

1. Prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51 muze zadavatel studie klinické funkce, kterd md byt
provedena ve vice nez jednom clenském stdté, piedlozit pro Gcely ¢lanku 49 jedinou Zidost, kterd je po obdrzeni
elektronicky pfeddna dotéenym clenskym stdtim.

Dotcene Elenske staty se do Sesti dnu od predlozem

edme zadost1 s—;mym—defeeﬁym—eleﬂs-ky‘m—seafem dohodnou na tom, #e ktely Elensky stat bude koordmujlam clenskym

staty a Komtse se v rdmci rozdelovam dikolii v koordmacm skupme pro zdravotnické prostredky dohodnou na jasnych
pravidlech pro stanoveni koordinujictho clenského stitu. [pozm. ndvrh 176]

3. Pod vedenim koordinujictho ¢lenského stitu uvedeného v odstavci 2 dotéené clenské stity koordinuji svoje
posuzovani zadosti, zejména dokumentace ptedlozené v souladu s piilohou XIII kapitolou I, s vyjimkou oddilt 4.2, 4.3
a 4.4, které budou kazdym dotcenym ¢lenskym stitem posouzeny oddélené.
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Koordinujici ¢lensky stat:

(a) do Sesti dnti od obdrzeni jediné zddosti ozndmi zadavateli, zda studie klinické funkce spadd do oblasti piisobnosti
tohoto nafizeni a zda je Zddost tGplnd, s vyjimkou dokumentace piedlozené v souladu s p¥ilohou XIII kapitolou I od-
dily 4.2, 4.3 a 4.4, u které ovéii uplnost kazdy ¢lensky stat. V souvislosti s ovéfenim, zda studie klinické funkce spadd do
oblasti pisobnosti tohoto natizeni a Ze je Zadost plnd, s vyjimkou pfilohy XIII, kapitoly I, oddilt 4.2, 4.3 a 4.4, se na
koordinujici stat pouziji ustanoveni ¢l. 49 odst. 2 az 4. Ustanoveni ¢l. 49 odst. 2 aZ 4 se pouziji na kazdy clensky stat
v souvislosti s ovéfenim, zda je dokumentace ptedlozend v souladu s piflohou XIII, kapitolou I, oddily 4.2, 4.3 a 4.4
tplna;

Cx

uvede vysledky koordinovaného posouzeni ve zpravé, kterou zohledni ostatni ¢lenské staty pii rozhodovéni o zadosti
zadavatele v souladu s ¢l. 49 odst. 5.

4. Podstatné zmény uvedené v ¢ldnku 53 se dotCenym clenskym statim oznamuji prostfednictvim elektronického
systému uvedeného v ¢ldnku 51. Kazdé posouzeni ohledné toho, zda existuji divody pro zamitnuti podle ¢lanku 53, se
provede pod vedenim koordinujiciho ¢lenského statu.

= Preddehdb St adiandeareb e dber e o i i
elektroniekého-systémuuvedendhov—&dnka—5+ [pozm. ndvrh 177]
6. Komise poskytne koordinujicimu c¢lenskému stitu pii vykondvani jeho dkolt stanovenych v této kapitole
administrativni podporu.
Clanek 57
Zaznamenavani a ohlasovani udélosti, ke kterym dojde béhem intervenénich studii klinické funkce a dalsich studiich
klinické funkce zahrnujicich rizika pro subjekty studie

1. Zadavatel v dplnosti zaznamend kteroukoli z téchto udalosti:

(a) nepfiznivd uddlost zjisténd v protokolu studie klinické funkce a shledand jako rozhodujici pro hodnoceni vysledka
studie klinické funkce s ohledem na tcely uvedené v ¢l. 48 odst. 1;

(b) zévazna neptizniva udélost;

(c) nedostatek prostiedku, ktery mohl vést k zdvazné nepiiznivé uddlosti, pokud by nebylo pfijato vhodné opatfeni, pokud
by nedoslo k zdsahu, ¢i za méné piiznivych okolnosti;

(d) nova zjistén{ souvisejici s jakoukoli udédlosti uvedenou v pismenech a) az c).

2.V piipadé neprodleného provadéni studie klinické funkce ohldsi zadavatel vSem c¢lenskym statam cokoli
z nésledujiciho:

(a) jakoukoli zivaznou neptiznivou udalost, kterd md kauzdlni vztah s prostfedkem pro hodnoceni funkéni zpusobilosti,
srovndvacim prostfedkem ¢&i postupem studie, nebo pokud je takovy kauzdlni vztah odiivodnéné mozny; [pozm.
ndvrh 178]

(b) nedostatek prostiedku, ktery mohl vést k zdvazné nepiiznivé uddlosti, pokud by nebylo pfijato vhodné opatteni, pokud
by nedoslo k zdsahu, ¢i za méné piiznivych okolnosti;

(c) novd zjisténi tykajici se jakékoli uddlosti uvedené v pismenech a) az b).

Lhuta pro podévdni hldseni musi vzit v tvahu zdvaznost uddlosti. Pokud je nezbytné zajistit véasné hldseni, mize zadavatel
piedlozit pocatecni netplné hldSeni, po némz nésleduje hldseni Gplné.

3. Zadavatel rovnéz dotéenym clenskym stdtam ohldsi jakoukoli uddlost uvedenou v odstavci 2, k niz dojde ve tietich
zemich, kde je studie klinické funkce provddéna v rdmci stejného protokolu studie klinické funkce jako je ten, na ktery se
vztahuje toto nafizeni.
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4.V piipadé¢ studie klinické funkce, u které zadavatel pouzil jediné Zadosti uvedené v ¢lanku 56, ohldsi zadavatel
jakoukoli udélost, jak je uvedeno v odstavci 2, prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51. Po obdrzeni
se tato zprava elektronicky pfedd viem dotCenym clenskym stdtiim.

Pod vedenim koordinujictho stitu uvedeného v ¢l. 56 odst. 2 koordinuji ¢lenské stity své posuzovani zavaznych
nepfiznivych uddlosti a nedostatki prostiedkii za ticelem stanoveni, zda je studii klinické funkce zapottebi ukoncit,
pozastavit, docasné pferusit nebo zménit.

Timto odstavcem nejsou dotéena prava ostatnich ¢lenskych statd na provadéni vlastniho hodnoceni a pfijimdni opatfeni
v souladu s timto nafizenim za Gicelem zaji§téni ochrany vetejného zdravi a bezpecnosti pacientti. Koordinujici ¢lensky stat
a Komise se vzdjemné informuji o vysledku kazdého takového hodnoceni a piijeti kazdého takového opatieni.

5.V piipadé naslednych studif klinické funkce po uvedeni na trh uvedenych v ¢l. 52 odst. 1 se namisto tohoto ¢lanku
pouziji ustanoveni tykajici se vigilance obsaZena v ¢lancich 59 aZ 64.

Clanek 58

Provadéci akty

Komise muze prostiednictvim provadécich akth pfijimat zmény a procedurdlni aspekty nezbytné pro provddéni této
kapitoly, pokud jde o ndsledujici:

(a) harmonizované formulafe pro zadost o studie klinické funkce a jejich posuzovani, jak je uvedeno v ¢lancich 49 a 56,
s ohledem na zvlastni kategorie ¢i skupiny prostiedk;

(b) fungovani elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51;

(¢) harmonizované formuldfe pro oznamovéni ndslednych studii klinické funkce po uvedeni na trh, jak je uvedeno v ¢l. 52
odst. 1, a podstatnych zmén, jak je uvedeno v ¢lanku 53;

(d) vyménu informaci mezi ¢lenskymi stity, jak je uvedeno v ¢lanku 54;

(¢) harmonizované formuldfe pro ohlasovani zdvaznych nepfiznivych uddlosti a nedostatkii prostfedkd, jak je uvedeno
v ¢lanku 57;

(f) lhaty pro ohlasovani zdvaznych neptiznivych uddlosti a nedostatkt prostfedkt s ohledem na zdvaznost uddlosti, kterd
mé byt ohldsena, jak je uvedeno v ¢lanku 57.

Uvedené provadéci akty se pfijmou v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

Kapitola HVI

Dodiéni prostiedkii a jejich pouZivdni na trh, povinnosti hospodiiskych subjektii, oznaceni CE, volny pohyb
[pozm. ndvrh 67]

Clanek 4

Uvadéni na trh a uvddéni do provozu

1. Prostfedek mize byt uveden na trh nebo do provozu pouze tehdy, spliiuje-li pozadavky tohoto nafizeni a je-li fadné
dodén a spravné instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se svym uréenym ticelem.

2. Prostredek spliiuje obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zptisobilost, které se na néj vztahuji, zohlednujici jeho
uréeny ucel. Obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zpusobilost jsou stanoveny v piiloze L

3. Prokdzdni shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zplisobilost musi byt—zalezeno—natklinickyeh
ditkazech zahrnovat klinické ditkazy v souladu s ¢linkem 47. [pozm. ndvrh 68]



C 408/270 Utedni véstnik Evropské unie 30.11.2017

Stieda, 2. dubna 2014

4. Prostiedky, které jsou vyrabény a pouzivany v ramci jediné zdravotnické instituce, se povazuji za uvedené do provozu.

5. S vyjimkou ¢l. 59 odst. 4 se pozadavky tohoto nafizeni nepouziji na prostiedky klasifikované v souladu s pravidly
stanoven)?mi v pf*ﬂoze VI do tiid A, B a C a vyrdbéné a pouiivané v ramci jediné zdravotnické organizace za predpokladu,
ze k vyrobé¢ a pouzivani takovych prostfedkt dochdzi v ramci jediného systému fizeni )akostl dané Zdravotnlcke instituce
a Ze tato zdravotnickd instituce S-pl-ﬂ-ﬂje—ﬂ&f—mﬂ ziskd schvdleni podle normy EN ISO 15189 &i

uzndvanounormt jakékoli jiné rovnocenné uzndvané normy. Pozadavky tohoto nafizeni plati i naddle pro klinické ci
komercni patologicke laboratore, jejichZ pnmarmm cilem neni zdravotni péce (tj. péce o pacienty a jejich lécba) ani
prosazovdni vere;neho zdravi. Clenské stity mohou jsou povinny pozadovat aby zdravotnické instituce pfedlozily
piislusnému orgdnu seznam takovych prostiedkd, které jsou vyrobeny a pouzivdny na jejich dzemi a mehew podrobi
vyrobu a pouzivani piislusnych prostredkd pedrebit dalsim bezpecnostnim pozadavkim. [pozm. ndvrh 69]

Prostredky zafazené do tiidy D v souladu s pravidly stanovenymi v piiloze VIl musi i byt v piipadé¢, ze jsou vyrabény
a pouzwany v ramc1 Jedme zdravotmcke instituce, spl-ﬁev&t—pe%adﬂ%ey vynaty z pozadavku tohoto nafizeni Gst—aﬁevem

ﬂe‘:‘Z—t—a—hﬂﬁ- s vy;tmkou cl. 59 odst 4 a obecnych pozadavku na bezpecnost stanovenych v priloze 1, pokud splnu)t
ndsledujici podminky:

a) zvldstni potfeby pacienta-p¥ijemce nebo skupiny pacientii nemohou byt uspokojeny prostiedkem s oznacenim CE
jako takovym, a proto je tfeba prostiedek s oznacenim CE upravit, nebo je nutno vyrobit prostiedek novy;

b) zdravotnickd instituce ziskala schvdleni podle normy ISO 15189 pro systém fizeni jakosti nebo jiné rovnocenné
uzndvané schvdleni;

c) zdravotnickd instituce piedloZi Komisi a p¥islusnému orgdnu uvedenému v Clinku 26 seznam téchto prostiedkii,
ktery obsahuje zditvodnéni jejich vyroby, dpravy nebo pouZivini. Tento seznam je pravidelné aktualizovdn.

Komise ovéfi, zda jsou prostiedky uvedené v tomto seznamu vhodné pro udéleni vyjimky v souladu s poZadavky podle
tohoto odstavce.

Informace o prostiedcich, kterym byla udélena vyjimka, se zvefejni.

Clenské stity maji naddle pravo omezit interni vyrobu a pouZivini jakéhokoli konkrétniho druhu diagnostického
prostiedku in vitro, pokud jde o aspekty, na néZ se nevztahuje toto nafizeni, a na vyrobu a pouZivini dotycnych
prostredkii miiZe uplatnit dalSi bezpecnostni poZadavky. V téchto pfipadech o tom Clenské stity uvédomi Komisi
a ostatni Clenské stdty. [pozm. navrh 70]

Clinek 4a

Genetické informace, poradenstvi a informovany souhlas

1. Prostiedek lIze pro iiely genetické zkousky pouZit pouze tehdy, dd-li k tomu na zdkladé osobni konzultace pokyn
osoba pfijatd podle platnych vnitrostdtnich pravnich pFedpisii jako clen léka¥ské profese.

2. Prostiedek lze pro iiely genetické zkousky pouZit pouze tehdy, jsou-li chrdnéna prdva, bezpecnost a kvalita Zivota
subjektii testu a existuje-li predpoklad, Ze klinické tdaje ziskané v pribéhu genetické zkousky jsou spolehlivé
a vyznamné.
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3.  Informace. D¥ive, neZ je prostedek pouZit pro ticely genetického testu, musi osoba uvedend v odstavci 1 poskytnout
dotcené osobé prislusné informace o povaze, zdvaZnosti a diisledcich genetického testu.

4.  Genetické poradenstvi. Genetické poradenstvi je povinné pied pouZitim prostiedku pro tcely prediktivniho
a prenatdlniho testovdni a po zjisténi genetického stavu. Toto poradenstvi zahrnuje lékaiské, etické, socidlni,
psychologické a pravni aspekty a provddi je 1ékafi s pfislusnou kvalifikaci v genetickém poradenstvi.

Formu a rozsah tohoto genetického poradenstvi urcuji diisledky vysledkii zkousky a jejich zdvainost z hlediska dané
osoby nebo jejich rodinnych prislusnikii.

5.  Souhlas. Prostfedek Ize pro ticely genetické zkousky pouZit pouze tehdy, jestliZe dotcend osoba vyslovila s touto
zkouskou svobodny a informovany souhlas. Souhlas musi byt vyslovny a pisemny. MiiZe byt kdykoli pisemné nebo tistné
odvoldn.

6.  Testovdni nezletilych a nezpiisobilych subjektii. V ptipadé nezletilych musi byt ziskdn informovany souhlas rodicii
nebo zdkonného zdstupce nebo nezletilych osobné v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi predpisy; souhlas musi vyjadiovat
predpoklidanou viili nezletilého a miiZe byt kdykoli odvoldn, aniZ by nezletily dosel iijmy. V p¥ipadé nezpiisobilych
subjektii, které nejsou schopny poskytnout informovany prdavni souhlas, musi byt ziskdn informovany souhlas
zdkonného zdstupce; tento souhlas musi vyjadiovat predpoklddanou viili nezpiisobilého subjektu Ize jej kdykoliv odvolat,
aniZ by tim tato osoba dosla iijmy.

7. Prostiedek Ize k urleni pohlavi v rdmci prenatdlni diagnostiky pouZit pouze tehdy, md-li ureni pohlavi lékai'sky
ticel a existuje-li riziko zdvaznych dédicnych onemocnéni specifickych pro urcité pohlavi. Odchylné od cl. 2 odst. 1 a 2 se
toto omezeni vztahuje rovnéZ na vyrobky, které nejsou urceny ke konkrétnimu lékai'skému vicelu.

8. Ustanoveni tohoto clinku o pouZivini prostiedkii pro ticely genetické zkousky nebrdni clenskym stdtim
v zachovdni &i pfijeti prisnéjsich vnitrostdtnich predpisii v této oblasti z ditvodu ochrany zdravi nebo veiejného poiddku.
[pozm. ndvrh 271]

Clének 5
Prodej na délku

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

2. Aniz jsou dotceny vnitrostdtni pravni predpisy tykajici se vykondvani lékarské profese, prostiedek, ktery neni uveden
na trh nybrz pouzivin v rdmci obchodni &innosti pro poskytovini diagnostické ¢&i terapeutické sluzby nabizené
prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti podle definice v ¢l. 1 odst. 2 smérnice 98/34/ES nebo jinymi
komunika¢nimi prostiedky fyzické nebo pravni osobé usazené v Unii, musi spliiovat pozadavky tohoto naffzeni.

2a.  Poskytovatelé sluZeb, ktefi poskytuji prostiedky ke komunikaci na ddlku, jsou po obdrZeni Zddosti pfislusného
orgdnu povinni poskytnout podrobné informace o subjektech zapojenych do prodeje na ddlku. [pozm. niavrh 73]

2b.  Plati zdkaz marketingu, uvddéni do provozu, distribuce, doddvdni a zpfistupfiovdni vyrobkili, jejichz ndzvy,
oznaceni nebo ndvody k uZivini mohou byt klamavé, pokud jde o vlastnosti a tcinky vyrobku, nebot:

a) pripisuji vyrobku vlastnosti, funkce a iicinky, které nemd;
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b) vytviieji falesny dojem, Ze léceni nebo diagnostika za pouZiti tohoto vyrobku je s urcitosti lispéSnd, nebo neinformuji
o pravdépodobnych rizicich spojenych s pouZivanim vyrobku v souladu s jeho zamyslenym pouZitim nebo po delsi nez
predpoklddanou dobu;

¢) uvddéji odlisné pouZiti nebo vlastnosti vyrobku, nez byly prohldseny pii provddéni posouzeni shody.

Propagacni materidly, prezentace a informace o vyrobcich nesmi byt klamavé ve smyslu uvedeném v prvnim pododstavci.
[pozm. ndvrh 74]

Clanek 6

Harmonizované normy

1. Predpoklddad se, Ze prostiedky, které jsou ve shodé s harmonizovanymi normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly
zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky tohoto nafizent, jichz se tyto normy nebo
jejich ¢asti tykaji.

Prvni pododstavec se rovnéz pouzije v piipadé pozadavkid tykajicich se systému nebo postupu, které musi splnit
hospodaiské subjekty nebo zadavatelé v souladu s timto nafizenim, a to véetné pozadavka tykajicich se systému fizeni
jakosti, fizeni rizik, plinu dozoru po uvedeni na trh, studii klinické funkce, klinickych diikazt nebo nésledného klinického
sledovéni po uvedeni na trh.

2. Odkaz na harmonizované normy rovnéz zahrnuje monografie Evropského Iékopisu pfijaté v souladu s Umluvou
o vypracovéni Evropského Iékopisu.

Clanek 7

Spole¢né technické specifikace

1. Pokud neexistuji Zddné harmonizované normy nebo pokud p# éné je
tieba fesit obavy tykajici se verejného zdravi, ma Komise pravomoc p¥ijmout po konzultaci s koordinacni skupinou pro
lékai'ské prostredky a poradnim vyborem pro lékaiské prostiedky spolecné technické specifikace (specifikace), pokud jde
o0 obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zptisobilost stanovené v piiloze I, technickou dokumentaci stanovenou
v piiloze 11 nebo klinické dikazy a ndsledné klinické sledovani po uvedeni na trh stanovené v piiloze XII. Tyto specifikace se
piijimaji prostiednictvim provadécich aktd pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

la.  Pfed pfijetim specifikaci uvedenych v odstavci 1 Komise zajisti, Ze byly vypracovdny za ndleZitého p¥ispéni
zainteresovanych stran a Ze jsou v souladu s evropskym a mezindrodnim systémem normalizace. Spolecné technické
specifikace jsou soudrZné, pokud nejsou v rozporu s evropskymi normami, coz znamend, Ze zahrnuji oblasti, u nichZ
nejsou stanoveny harmonizované normy, v pfimérené dobé se nepiedpoklddd pfijeti novych evropskych norem, stivajici
normy nebyly zavedeny na trh nebo jsou-li tyto normy zastaralé nebo podle ddajii z vigilance a dozoru zjevné
nedostacujici a u nichZ se v pfiméiené dobé nepredpoklddd pievést technické specifikace do evropskych norem. [pozm.
ndvrh 75]

2. Prostredky, které jsou ve shodé se specifikacemi v odstavci 1, se povazuji za spliujici pozadavky tohoto nafizeni, na
které se uvedené specifikace nebo jejich ¢asti vztahuji.

3. Vyrobci musi specifikacim vyhovét, pokud faddné nezdavodni, Ze ptijali feSeni zajistujici droven bezpe¢nosti a funkéni
zpusobilosti, kterd je pfinejmensim ekvivalentni.

Clanek 8

Obecné povinnosti vyrobce

1. PF uvaddéni prostiedkt na trh nebo do provozu musi vyrobci zajistit, aby tyto prostfedky byly navrhovdny a vyrobeny
v souladu s pozadavky tohoto nafizeni.
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2. Vyrobci zpracuji technickou dokumentaci, kterd umozni posouzeni shody prosttedku s pozadavky tohoto nafizeni.
Technickd dokumentace obsahuje prvky stanovené v piiloze IL

6]

- [pozm. ndvrh 7

3.V ptipad¢, Ze byl prokdzan soulad daného prostiedku s pouzitelnymi pozadavky podle pouzitelného postupu
posouzeni shody, vyrobci prostiedk, s vyjimkou prostiedki pro hodnoceni funkéni zptsobilosti, vypracuji prohldseni EU
o shodé v souladu s ¢lankem 15 a pfipoji oznaceni shody CE v souladu s ¢lankem 16.

4. Vyrobci uchovévaji technickou dokumentaci, prohldseni EU o shodé a ptipadné kopii pfislusného certifikdtu (véetné
vech piipadnych piiloh) vydaného v souladu s ¢lankem 43 k dispozici pro pFislusné organy po dobu alespon péti let ode
dne, kdy byl na trh uveden posledni prostfedek, na ktery se vztahuje prohldseni o shodé.

Pokud je tato technickd dokumentace obsdhld a/nebo se nachdzi na rtznych mistech, musi vyrobce na pozidani
piislusného orgdnu poskytnout souhrn technické dokumentace a na pozddani zajistit pfistup k udplné technické
dokumentaci.

5. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy pro zachovani shody sériové vyroby s pozadavky tohoto nafizeni. Je tieba
patfi¢né piihlédnout ke zméndm ndvrhu nebo parametri vyrobku a zméndm harmonizovanych norem nebo spole¢nych
technickych specifikaci, na jejichz zdkladé se prohlasuje shoda vyrobku. Pfiméfené rizikové tiidé a druhu prostfedku
vyrobci prostiedkt, s vyjimkou prostiedkii pro hodnoceni funkéni zpisobilosti, zavedou a udrzuji aktualizovany systém
fizen{ jakosti, ktery zohledni pfinejmensim tato hlediska:

(a) odpovédnost za Fizeni;

(b) Fizeni zdrojti, vetné vybéru a kontroly dodavatelti a subdodavateld;

(c) realizace vyrobku;

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

6.  Piiméfené rizikové tiidé a druhu prostfedku vyrobci prostiedki zavedou a udrzuji aktualizovany systematicky postup
pro shromazdovdni a pfezkum zkusenosti ziskanych v souvislosti s jejich prostfedky uvedenymi na trh nebo do provozu
a pouziji nezbytnd ndpravna opatieni (ddle jen ,plin dozoru po uvedeni na trh“). Plin dozoru po uvedeni na trh stanovi
postup pro shromazdovani, zdznam, ohlasovdni prostiednictvim elektronického systému tykajiciho se vigilance
uvedeného v cldnku 60 a posuzovani stiznosti a zprav od zdravotnickych pracovnikd, pacientl nebo uzivateli tykajicich se
podezieni na nezddouci pithody v souvislosti s prostfedkem, vedeni rejstitku nevyhovujicich vyrobkd a stazeni vyrobku
z trthu nebo z obéhu a ptipadné, je-li to vhodné vzhledem k povaze prostfedku, zkousky vzorkt prostredkd uvedenych na
trh. Souddsti planu dozoru po uvedeni na trh je pldn ndsledného sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢asti B ptilohy XIL
Jestlize se sledovani po uvedeni na trh nepovazuje za nezbytné, musi to byt nélezité zdiivodnéno a zdokumentovino
v pldnu dozoru po uvedeni na trh a schvdleno prislusnym orgdnem. [pozm. niavrh 77]

Jestlize se v priibéhu dozoru po uvedeni na trh se stanovi potieba ndpravného opatieni, provede vyrobce vhodna opatient.

7. Vyrobce zajisti, aby bylyk-prestiedkupilozeny informace, které maji byt k prostiedku piedlozeny podle oddilu 17
piilohy I, byly poskytnuty v Gfednim jazyce Unie, kterému ureny uZivatel snadno rozumi. Prévni predpisy clenského stétu,
kde je prostiedek poskytnut uzivateli, mohou stanovit jazyk(y), v némz (nichz) maji byt informace ptedlozZeny.



C 408/274 Utedni véstnik Evropské unie 30.11.2017

Stieda, 2. dubna 2014

U prostiedkil pro sebetestovani nebo prostiedka pro testovani v blizkosti pacienta musi byt informace predlozené podle
oddilu 17 piilohy I snadno srozumitelné a musi byt v iifednim jazyce (jazycich) Unie a clenského stdtu, kde se prostiedek
dostane ke svému uréenému uzivateli. [pozm. ndvrh 78, 79, 263]

8.  Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze prostfedek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, pfijmou okamzité nezbytnd ndpravnd opatfeni k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej p¥ipadné stdhnou z trhu
nebo z obéhu. Ndlezité informuji prFislusné odpovédné vnitrostdtni orgdny, distributory, dovozce a piipadné
zplnomocnéného zdstupce. [pozm. navrh 80]

9.  Vyrobci predlozi piislusnému orgdnu na zdkladé jeho odivodnéné zddosti vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokdzani shody prostiedku v tfednim jazyce Unie, kterému tento orgdn snadno rozumi. Spolupracuji s timto
orgdnem na jeho zddost na kazdém ndpravném opatieni pfijatém s cilem odstranit rizika vyvolana prostiedky, které uvedli
na trh nebo do provozu.

Pokud se prislusny orgdn domnivd nebo md diivod se domnivat, Ze prostiedek zpiisobil djmu, musi zajistit, nezajistuje-li
to jiZ vedeni sporu nebo soudni Fizeni v daném stdté, aby potencidlné poskozeny uZivatel, pravni ndstupce uZivatele,
zdravotni pojistovna uZivatele nebo dalsi tieti strany, které jsou dotleny iljmou zpiisobenou uZivateli, mohli od vyrobce
nebo jeho zplnomocnéného zdstupce poZadovat informace uvedené v prvnim pododstavci, pFicemZ se zajisti ndleZité
dodrZovdni prdv duSevniho vlastnictvi. [pozm. ndvrh 81]

Existuji-li skutecnosti, na jejichZ zdkladé se Ize domnivat, Ze zdravotnicky prostiedek in vitro zpiisobil iijmu, mohou
potencidlné poskozeny uZivatel, jeho prdvni ndstupce, jeho povinnd zdravotni pojistovna nebo tieti strany, které jsou
dotceny tjmou, poZadovat od vyrobce nebo od jeho oprdvnéného zdstupce informace uvedené v prvnim pododstavci.

Za podminek stanovenych v prvnim pododstavci toto pravo na informace existuje rovnéZ viili pfisluSnym orgdniim
clenskych stdtii odpovédnych za dohled nad prislusnym zdravotnickym prostfedkem a viiCi kaZdému ozndmenému
subjektu, ktery vydal certifikdt podle clinku 45 nebo byl jinym zpiisobem zapojen do postupu posuzovini shody
dotycného zdravotnického prostiedku. [pozm. ndvrh 82]

10.  Jestlize si vyrobci nechdvaji své prostiedky navrhovat a vyrdbét jinou pravni nebo fyzickou osobou, musi byt
informace tykajici se totoznosti této osoby soucdsti informaci, které maji byt predlozeny v souladu s ¢lankem 23.

10a.  Pied uvedenim diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro na trh vyrobci zajisti, aby méli sjedndno
odpovidajici pojisténi odpovédnosti pro pfipad platebni neschopnosti a pro pfipad jakékoli tijmy zpiisobené pacientiim
nebo uZivateliim, kterou je moZné piimo pfisoudit vyrobni vadé tohoto zdravotnického prostiedku, pficemZ pojistnd
ochrana musi odpovidat potencidlnimu riziku spojenému s vyrdbénym diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in
vitro, a to v souladu se smérnici Rady 85/374/EHS (). [pozm. ndvrh 83]

Clanek 9
Zplnomocnény zastupce
1. Vyrobce prostiedku, ktery je uveden na trh Unie nebo je opatfen oznacenim CE, aniz by byl uveden na trh Unie,

a ktery nemd registrované misto podnikdn{ v ¢lenském staté nebo neprovadi piislusné ¢innosti na registrovaném misté
podnikdni v ¢lenském stdté, jmenuje jediného zplnomocnéného zéstupce.

2. Jmenoviani je platné pouze tehdy, je-li zplnomocnénym zdstupcem pisemné pfijato, a je platné pfinejmensim pro
vSechny prostiedky stejné generické skupiny prostredka.

3. Zplnomocnény zdstupce provadi tkoly upfesnéné v povéfeni, na kterém se vyrobce a zplnomocnény zdstupce
dohodnou.

Povéfeni zplnomocnénému zdstupci umozni a nafizuje provddét alespon tyto tikoly tykajici se prostredkd, na které se
vztahuje:

(a) uchovdvat souhrn technické dokumentace nebo na poZdddni technickou dokumentaci, prohléseni EU o shodé
a pripadné kopii piislusného certifikdtu véetné veskerych dodatki vydanych v souladu s ¢lankem 43 k dispozici
piislusnym orgdntim po dobu uvedenou v ¢l. 8 odst. 4; [pozm. ndvrh 84]

(') Smérnice Rady 85/374[EHS ze dne 25. cervence 1985 o sblizovéni pravnich a spravnich predpisti clenskych statii tykajicich se
odpovédnosti za vadné vyrobky (Uf. vést. L 210, 7.8.1985, s. 29).
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(b) na zakladé odtivodnéné zadosti piislusného organu poskytnout uvedenému piislusnému orgdnu vsechny informace
a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody prostiedku;

(c) spolupracovat s prislusnymi orgdny pii kazdém ndpravném opatfeni pfijatém za Glelem odstranéni rizik, které
prostiedek pfedstavuje;

(d) neprodlené informovat vyrobce o stiznostech a zpravich od zdravotnickych pracovnikdi, pacientd a uzivatelt
o podezfeni na nezddouci pithody v souvislosti s prostfedkem, pro néjz byl jmenovan zdstupcem;

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

Aby se zplnomocnénym zdstupctim umoznilo plnit tkoly uvedené v tomto odstavci, zajisti vyrobce alespon to, aby mél
zplnomocnény zdstupce trvaly okamzity piistup k potiebné dokumentaci v jednom z Gfednich jazykd Unie.

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

5. Zplnomocnény zastupce, ktery povéfeni ukondi na zdkladé uvedeném v odstavci 3 pism. e) okamzité informuje
piislusny organ ¢lenského statu, ve kterém je usazen, a piipadné ozndmeny subjekt, ktery se podilel na posouzeni shody
daného prostiedku, o ukonéeni povéfeni a o divodech tohoto ukonéeni.

6.  Kazdy odkaz v tomto nafizeni na pfislusny organ ¢lenského stitu, kde ma vyrobce své registrované misto podnikani,
se povazuje za odkaz na piislusny organ ¢lenského statu, kde ma zplnomocnény zdstupce jmenovany vyrobcem uvedenym
v odstavci 1 své registrované misto podnikdni.

Clanek 10

Zména zplnomocnéného zdstupce

Zpusoby zmény zplnomocnéného zdstupce musi byt jasné definovdny v dohodé mezi vyrobcem, odchdzejicim
zplnomocnénym zastupcem a nastupujicim zplnomocnénym zdstupcem. Tato dohoda by méla zohlednit alesponi tato
hlediska:

(a) datum ukonceni povéfeni odchdzejictho zplnomocnéného zdstupce a datum zaCdtku povéfeni nastupujictho
zplnomocnéného zastupce;

(b) datum, do kterého maze byt odchdzejici zplnomocnény zdstupce uvddén v informacich doddvanych vyrobcem, véetné
vSech propagacnich materidld;

(c) predavani dokumentd, véetné hledisek duvérnosti a prav dusevniho vlastnictvi;

(d) povinnost odchazejictho zplnomocnéného zdstupce po skonceni povéfeni predat vyrobci nebo nastupujicimu
zplnomocnénému zdstupci veskeré stiznosti a zpravy od zdravotnickych pracovnikd, pacientti nebo uzivatelt
o podezfenich na nezddouci pithody v souvislosti s prosttedkem, pro néjz byl jmenovan zplnomocnénym zdstupcem.

Clanek 11

Obecné povinnosti dovozct
1. Dovozci uvaddéji na trh Unie pouze prostfedky, které jsou ve shodé s timto nafizenim.
2. Pred uvedenim prostiedku na trh dovozci zajisti ndsledujici:
(a) Ze byl vyrobcem proveden nélezity postup posouzeni shody;

(b) ze byl-vyrebeem—jmenovin—zplnomeenény je vyrobce identifikovin a Ze jmenoval zplnomocnéného zistupce
v souladu s ¢linkem 9; [pozm. ndvrh 85]

(c) Zze vyrobce vypracoval prohlaseni EU o shodé a technickou dokumentaci;
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(d) Ze je prosttedek opatfen pozadovanym oznacenim shody CE;

(e) ze je prostfedek oznalen v souladu s timto nafizenim a Ze je k nému pfilozen pozadovany ndvod k pouziti aEB

prohldseni-o-shedé; [pozm. ndvrh 86]

(f) Zze byla piipadné vyrobcem prostiedku piidélena jedinecnd identifikace v souladu s ¢lankem 22.

fa) Ze vyrobce uzaviel odpovidajici pojisténi odpovédnosti v souladu s &l. 8 odst. 10a, pokud dovozce sim nezajistuje
dostatecné kryti, jeZ spliiuje poZadavky tohoto ustanoveni. [pozm. ndvrh 87]

Domnivé-li se dovozce nebo mé-li diivod se domnivat, Ze prostiedek neni v souladu s pozadavky tohoto nafizeni, nesmi
uvést prostiedek na trh, dokud nebude uveden do souladu. Jestlize prostiedek piedstavuje riziko, informuje dovozce
v tomto ohledu vyrobce a jeho zplnomocnéného zastupce, jakoz i piislusny organ ¢lenského stitu, ve kterém je usazen.

3. Dovozci uvedou svoje jméno, registrovany obchodni ndzev nebo registrovanou obchodni znacku a adresu svého
registrovaného mista podnikani, na které je lze kontaktovat a kde je Ize nalézt na prosttedku ¢i na jeho obale nebo
v dokumentech, které jsou k prostiedku pfiloZeny. Zajisti, aby informace na oznaceni poskytnuté vyrobcem nezakryvalo
zddné dalsi oznaceni.

4. Dovozci zajisti, aby byl jejich prostfedek registrovan v elektronickém systému v souladu s ¢l. 23 odst. 2.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za prostiedek odpovédnost, skladovaci a pfepravni podminky neohrozovaly
soulad vyrobku s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost stanovenymi v piiloze 1.

6. 'V ptipadé potteby s ohledem na rizika, kterd prostiedek ptedstavuje, dovozci za ticelem ochrany zdravi a bezpe¢nosti
pacientt a uzivateld provedou zkousky vzorkd vyrobki uvedenych na trh, posoudi a zaeviduji stiznosti, nevyhovujici
vyrobky a piipady stazeni vyrobku z trhu nebo z obéhu, a informuji o takovém monitorovani vyrobce, zplnomocnéného
zastupce a distributory.

7. Dovozci, ktef{ se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze prostiedek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s timto
nafizenim, okamzité mformujl Vyrobce a pfipadné jeho zplnomocnéného zdstupce a pHpadnépiijmeounezbytnéndpravaé
v pfipadé potieby za;tstt pfijeti nezbytnych ndpravnych opatfeni k uvedeni prostiedku do souladu, nebo jejpiipadné
stahnou k jeho staZeni z trhu nebo z obé¢hu a tato opatieni provedou. Jestlize prostiedek predstavu]e riziko, okamzité
informuji piislusné organy ¢lenského statu, ve kterém dodali prostfedek na trh, a p¥{padné oznameny subjekt, ktery vydal
certifikdt v souladu s ¢lankem 43 pro dotceny prostiedek, a uvedou pfitom zejména podrobnosti o nedodrienf pozadavkd
a o veskerych pHjatyeh provedenych nipravnych opatienich. [pozm. ndvrh 88]

M ,

8. Dovozci, ktef{ obdrzeli stiznosti nebo zpravy od zdravotnickych pracovnikd, pacientti nebo uZivatelti o podezteni na
nezddouci pithody v souvislosti s prostfedkem, ktery uvedli na trh, tyto informace neprodlené predaji vyrobci a jeho
zplnomocnénému zdstupci.

9.  Dovozci uchovaji po dobu uvedenou v ¢l. 8 odst. 4 kopii EU prohldSeni o shodé k dispozici pro organy dozoru nad
trhem a zajisti, aby témto orgdnim mohla byt piipadné na pozadani dana k dispozici technickd dokumentace, kopie
piislusného certifikdtu véetné vSech dodatkti vydaného v souladu s ¢lankem 43. Pisemnym povéfenim mohou dovozce
a zplnomocnény zdstupce pro dotéeny prostiedek souhlasit s delegovanim této povinnosti na zplnomocnéného zastupce.

10.  Dovozci piedlozi pfislusnému vnitrostatnimu organu na zaklad¢ jeho zddosti vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokdzani shody vyrobku. Tato povinnost se povazuje za splnénou, kdyZz zplnomocnény zdstupce pro dotéeny
prostfedek poskytne pozadované informace. Dovozci s timto pifslusnym vnitrostitnim orgdnem na jeho Zddost
spolupracuji na opatfenich pfijatych s cilem odstranit rizika, kterd vyrobky jimi uvedené na trh pfedstavuji.
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Clanek 12

Obecné povinnosti distributort

1. Pi dodavani prosttedku na trh distributofi jednaji s fddnou pé¢i, pokud jde o pouzitelné pozadavky.

2. Predtim, neZ prostiedek dodaji na trh, distributofi ovéf, Ze byly splnény tyto pozadavky:

(a) prostfedek je opatfen pozadovanym oznacenim shody CE;

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

(c) vyrobce a pi{padné dovozce vyhovéli pozadavkiim stanovenym v ¢lanku 22 piip. ¢l. 11 odst. 3.

Domniva-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, ze prosttedek neni v souladu s pozadavky tohoto nafizeni, nesmi
prostiedek dodat na trh, dokud nebude uveden do souladu. Jestlize prostiedek pfedstavuje riziko, informuje v tomto ohledu
distributor vyrobce a piipadné jeho zplnomocnéného zdstupce a dovozce, jakoz i ptislusny orgdn ¢lenského stitu, kde je
usazen.

3. Distributofi zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za prostiedek odpovédnost, skladovaci a piepravni podminky
neohrozovaly soulad vyrobku s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost stanovenymi v piiloze 1.

4. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze prostiedek, ktery dodali na trh, neni v souladu
s timto nafizenim, okamzité informuji vyrobce a pfipadné jeho zplnomocnéného zdstupce a dovozce a zajisti, aby v rdmci
jejich p¥islusné linnosti byla piijata nezbytnd ndpravnd opatieni k uvedeni tohoto prostiedku do souladu, nebo jej
piipadné stdhnou z trhu nebo z obéhu. Jestlize prostiedek piedstavuje riziko, okamzité rovnéz informuji piislusné orgny
Clenskych statd, ve kterych je prostiedek doddn na trh, a poskytnou podrobnosti, zejména pokud jde o nedodrzeni
pozadavku a o veskerd ndpravnd opatfeni. [pozm. ndvrh 89]

5. Distributofi, kteff obdrzeli stiznosti nebo zpravy od zdravotnickych pracovnikd, pacientti nebo uzivatelt o podezient
na nezddouci pithody v souvislosti s prostiedkem, ktery dodali na trh, tyto informace neprodlené pfedaji vyrobci a piipadné
jeho zplnomocnénému zdstupci.

6.  Distributofi pfedlozi pFislusnému orgdnu na zdkladé jeho zddosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokizani shody prostfedku. Tato povinnost se povazuje za splnénou, kdyZ zplnomocnény zdstupce pro dotceny
prostiedek piipadné poskytne pozadované informace. Distributofi spolupracuji s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny na
jejich zddost pfi ¢innostech, jejichz cilem je odstranit rizika, kterd prostfedky jimi dodané na trh pfedstavuji.

Clanek 13

Osoba odpovédnd za dodrzovani pravnich ptedpisti

,

1. Vyrobci maji v rdmci svych organizaci k dispozici alespon jednu kvaliftkevanes osobu
odpovédnou za dodriovdni ptedpisii, kterd md poZadované odborné znalosti v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro. Odberni—znalestse-prokize PoZadované odborné znalosti se prokdZou jednou z téchto kvalifikact:

(a) diplom, certifikat nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci udélené pii uspé$ném dokonceni studia na univerzité nebo
ekv1valentr11’ho studla v oblastl prava, pI‘erdnlCh Ved lekarstv1 farmac1e mzenyrstVl nebo da151h0 pr1slusneh0 oboru

b) pétilets tfiletd odbornd praxe ve vécech tykajicich se regulace nebo se systémy fizeni jakosti, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro.
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2. Kvalifikevand Osoba odpovédnd za dodrZovdni predpisii odpovidd prinejmensim za zajisténi ndsledujiciho:
(a) zZe shoda prostiedki je ndlezité posouzena piedtim, neZ je Sarze uvolnéna;

(b) Ze je vypracovana a pravidelné aktualizovdna technickd dokumentace a prohldseni o shodé;

() Ze jsou splnény ohlasovaci povinnosti v souladu s ¢linky 59 az 64;

(d) v piipadé prosttedktt pro hodnoceni funkéni zpusobilosti uréenych k pouziti v rdmci interven¢nich studii klinické
funkce ¢i dalsich studif klinické funkce zahrnujicich rizika pro subjekty studie Ze je vyddno prohldSeni uvedené
v pifloze XIII oddile 4.1;

Pokud za dodrZovini predpisii podle odstavcii 1 a 2 spolecné odpovidd nékolik osob, jsou jejich piislusné oblasti
odpovédnosti stanoveny pisemné.

3. Kvalifikevand Osoba odpovédnd za dodriovdni predpisii nesmi byt v rdmci organizace vyrobce nijak
znevyhodiovdna, pokud jde o Fadné plnéni jejich povinnosti.

4. Zplnomocnéni zdstupci maji v rdmci svych organizaci k dispozici alespon jednu kvalifikevanet osobu odpovédnou za
dodrZovini predpisii s pozadovanymt s odbornymi znalostmi, pokud ]de o regula¢ni pozadavky na diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro v Unii. Odbernéd-znalostseprokize PoZadované odborné znalosti se prokdZou jednou
z téchto kvalifikacf:

(a) diplom, certifikdt nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci udélené pfi ﬁspééném dokonéeni studia na univerzit¢ nebo
ekvivalentniho studla v oblastl prava prlrodmch Ved lekarstV1 farmac1e 1nzenyrstv1 nebo dalsﬂlo prlslusneho ebefu

(b) petletd tifletd odbornd praxe ve vécech tykajicich se regulace nebo se systémy fizeni jakosti, pokud jde o diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro. [pozm. ndvrh 90]

Clanek 14

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

1. Distributor, dovozce nebo jina fyzickd nebo pravnicka osoba pievezme povinnosti uloZené vyrobctim, jestlize provadi
nékterou z nésledujicich ¢innosti:

(a) uvadi prostredek na trh pod svym jménem, registrovanym obchodnim ndzvem nebo registrovanou obchodni znackou;
(b) zméni ureny ticel prostiedku jiz uvedeného na trh nebo do provozu;

(c) upravi prostfedek jiz uvedeny na trh nebo do provozu takovym zplisobem, Ze se to muze dotknout souladu
s pouzitelnymi pozadavky.

Prvni pododstavec se nepouzije na Zddnou osobu, kterd byt neni povazovdna za vyrobce podle definice v ¢lanku 2 bodé 16,
sestavuje a upravuje prostiedek, ktery je jiz na trhu, pro jeho urCeny tucel pro potieby individudlniho pacienta nebo
konkrétni omezené skupiny pacientii v ramci jedné zdravotnické instituce. [pozm. navrh 91]

2. Pro ucely odst. 1 pism. ¢) se za tpravu prostfedku, kterd se mize dotknout souladu s pouzitelnymi pozadavky,
nepovazuje ndsledujici:

(a) poskytnuti informaci dodanych vyrobcem (véetné piekladu) v souladu s piflohou I oddilem 17 tykajicich se prostfedku
jiz uvedeného na trh a dalsich informaci, které jsou nezbytné k tomu, aby se vyrobek v pfislusném ¢lenském staté mohl
proddvat;

(b) zmény vngjsich obala prosttedku jiz uvedeného na trh, véetné zmény velikosti balent, je-li prebaleni nezbytne k tomu,
aby se vyrobek v piislusném clenskem staté mohl prodavat a je-li provedeno za takovych podminek, Ze tim nemtize byt
nepfiznivé ovlivnén pivodni stav prostiedku. V piipadé prostfedkﬁ uvedenych na trh ve sterilnich podminkdch se
pfedpoklada, ze je pivodni stav prostfedku nep¥iznivé ovlivnén, je-li obal, ktery md zajistit sterilni podminky, otevien,
poskozen ¢i piebalenim jinak nepiiznivé ovlivnén.



30.11.2017 Utedni véstnik Evropské unie C 408/279

Stieda, 2. dubna 2014

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

Zajisti zavedeni systému Fizen{ jakosti, ktery zahrnuje postupy zajistujici, Ze je preklad informaci presny a aktualizovany
a Ze jsou ¢innosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b) provddény takovym zptisobem a v takovych podminkéch, aby se zachoval
ptivodni stav prostiedku, a zZe baleni pfebalovaného prostiedku neni zdvadné, nekvalitni nebo znecisténé. Soucdsti systému
fizeni jakosti jsou postupy zajistujici, Ze je distributor nebo dovozce informovan o kazdém ndpravném opatieni, které
vyrobce piijme v souvislosti s piislusnym prostiedkem za déelem vyfeseni problémt bezpecnosti nebo dosazeni shody
daného prostiedku s timto nafizenim.

4. Pfedtim, neZ se pfeoznaceny ¢i piebaleny prostfedek dodd na trh, distributor ¢i dovozce uvedeni v odstavci 3
informuji vyrobce a p¥islusny orgdn ¢lenského statu, ve kterém zamysleji prostiedek dodat na trh, a na pozadani poskytnou
vzorek nebo ndvrh preoznaceného nebo prebaleného prostfedku, véetné vSech prelozenych $titkti a ndvodi k pouziti.
Predlozi piislusnému orgdnu certifikit vydany ozndmenym subjektem uvedenym v clinku 27, vystaveny pro druh
prostiedkd, na ktery se vztahuji ¢innosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b) a potvrzujici, Ze systém Fizeni jakosti odpovidd
pozadavkim stanovenym v odstavci 3.

4a.  Distributofi nebo pfidruZené subjekty, ktefi jménem vyrobce provddéji jednu nebo vice innosti uvedenych v odst.
2 pism. a) a b), jsou osvobozeni od dodatecnych poZadavkii podle odstavcii 3 a 4. [pozm. ndvrh 92]

Clanek 15
EU prohldseni o shodé¢

1. EU prohlaseni o shodé potvrzuje, Ze bylo prokazdno splnéni pozadavki uvedenych v tomto nafizeni. Je neustale

aktualizovano. Minimaln{ obsah EU prohldseni o shode jes stanoven v prﬂoze 1L Prohlasem je-prelozeno-do-tednthojazyka
se vydava v )ednom z tfednich jazykii Unie. se ; : : St e i

. [pozm. ndvrh 264]

2. Jestlize prostiedky v souvislosti s hledisky, na které se nevztahuje toto nafizeni, podléhaji jinému pravnimu predpisu
Unie, ktery také pozaduje od vyrobce prohldseni o shodé prokazujici splnéni pozadavkid uvedeného prévni predpisu,
vypracuje se jediné EU prohldseni o shodé s ohledem na viechny akty Unie, které se vztahuji na dany prostiedek, obsahujici
veskeré informace pozadované pro identifikaci pradvniho pfedpisu Unie, ke kterému se prohldseni vztahuje.

3. Vypracovanim EU prohldSeni o shodé piebird vyrobce odpovédnost za soulad s pozadavky tohoto nafizeni a viech
dalsich pravnich predpist, které se na prostiedek vztahuji.

Clanek 16

Oznaceni shody CE

1. Prostredky, s vyjimkou prostiedkid pro hodnoceni funkéni zpusobilosti, povazované za odpovidajici pozadavkim
tohoto nafizent, jsou opatfeny oznacenim shody CE podle piilohy IV.

2. Oznaceni CE podléhd obecnym zdsaddm uvedenym v ¢lanku 30 nafizeni (ES) €. 765/2008.
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3. Oznaceni CE je viditelng, ¢itelné a nesmazatelné pfipojeno k prostfedku nebo k jeho sterilnimu obalu. Pokud to neni
mozné nebo to nelze s ohledem na charakter prostfedku zarucit, musi byt oznaleni pfipojeno na obalu. Oznaceni CE se
piipadné rovnéz objevi v ndvodu k pouziti a na prodejnim obalu.

4. Oznaceni CE se pfipoji pied uvedenim prostiedku na trh. Maze k nému byt pfipojen piktogram nebo jakakoli jind
oznaceni oznacujici zvlastni riziko nebo pouZiti.

5. Za oznacenim CE piipadné ndsleduje identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu odpovédného za postupy posuzovani
shody stanovené v ¢ldnku 40. Identifika¢ni ¢islo je rovnéz uvedeno ve vSech propagacnich materidlech, které uvddi, ze
prostiedek spliiuje pravni pozadavky pro oznaceni CE.

6.  Pokud se na prostfedky vztahuji jiné pravni piedpisy Unie, které se tykaji jinych hledisek a které rovnéz stanovi
pfipojeni oznaceni CE, pak toto oznaleni vyjadiuje, Ze prostiedky spliiuji také ustanoveni téchto jinych pravnich predpist.

Clanek 17

Prostfedky pro zvlastni Gcely

1. Clenské stity nesméji vytvatet zddné piekazky dostupnosti prostiedkt pro hodnoceni funkéni zptsobilosti k tomuto
ucelu laboratofim nebo jinym institucim, pokud tyto prostiedky spliiuji podminky stanovené v ¢lancich 48 az 58.

2. Uvedené prostiedky nejsou opatieny oznacenim CE, s vyjimkou prostiedkti uvedenych v ¢ldnku 52.

3. Clenské stity nesméji na veletrzich, vystavach a pii predvddéni ¢ podobnych akcich vytvaiet prekdzky predvadéni
prostiedkd, které neodpovidaji tomuto nafizeni, za ptedpokladu, ze takové prostfedky nejsou pouzity na vzorcich
pochdzejicich od dcastniki a viditelné oznaceni zfetelné uddvd, Ze takové prostfedky jsou uréeny pouze pro ucely
pfedvddéni a nesméji byt doddny na trh, dokud nebudou uvedeny do souladu s timto nafizenim.

Clanek 18

Systémy a soupravy zdravotnickych prosttedka

1. Kazda fyzickd nebo pravnickd osoba vypracuje prohlaeni uvedené v odstavci 2, jestlize sestavuje prostiedky opatfené
oznacenim CE a ndsledujici dalsi prostfedky nebo vyrobky v souladu s ur¢enym dcelem prostredki nebo jinych vyrobka
a v mezich pouziti uvedenych jejich vyrobci, aby je mohla uvést na trh jako systém nebo soupravu zdravotnickych
prostiedk:

— dalsf prostredky opatfené oznacenim CE,

— zdravotnické prostiedky opatfené oznacenim CE ve shodé s nafizenim (EU) ...|... [odkaz na budouci nafizeni
o zdravotnickych prostedcich],

— dal3{ vyrobky, které jsou ve shodé s pravnimi pfedpisy, které se na tyto vyrobky vztahuji.
2.V prohldeni osoba uvedend v odstavci 1 uvede ndsledujict:

(a) Ze ovéftila vzdjemnou kompatibilitu prostiedkd a pi{padnych dalsich vyrobkd v souladu s pokyny vyrobcti a provedla
pracovni postup v souladu s témito pokyny;

(b) Ze systém nebo soupravu zdravotnickych prostiedka zabalila a poskytla piislusné informace uzivateldm, obsahujici
informace, jezZ maji byt poskytnuty vyrobci prostiedki nebo jinych vyrobka, které byly sestaveny;

(c) Ze Cinnost sestavovani prostfedk a pifpadnych dalsich vyrobkii jako systému nebo soupravy zdravotnickych
prostiedkd podléhd nélezitym metoddm vnitintho monitorovani, ovéfeni a schvéleni.
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3. Kazda fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd sterilizuje systémy nebo soupravy zdravotnickych prostiedkti uvedenych
v odstavci 1 pro tcely jejich uvedeni na trh, dle vlastniho vybéru dodrzi jeden z postupti uvedenych v piiloze VIII nebo
v priloze X. Pouziti téchto pfiloh a zapojeni ozndmeného subjektu je omezeno na aspekty postupu tykajictho se zajisténi
sterility, dokud nenf sterilni obal otevien nebo poskozen. Doty¢nd osoba vypracuje prohldseni, ve kterém potvrdi, Ze
sterilizace byla provedena v souladu s pokyny vyrobce.

4. Nejsou-li systém nebo souprava zdravotnickych prostiedkil opatfeny oznac¢enim CE nebo neni-li zvolend kombinace
prostfedkd kompatibilni z hlediska jejich piivodné urceného ucelu, povazuje se systém nebo souprava zdravotnickych
prostredkd za samostatny prostiedek a jako takovy se fHdi pfislusnym postupem posouzeni shody podle ¢lanku 40.

5. Systémy a soupravy zdravotnickych prostiedkt uvedené v odstavci 1 samy nejsou opatfeny dalsim oznacenim CE, ale
je na nich uvedeno jméno, registrovany obchodni ndzev nebo registrovand obchodni znacka osoby uvedené v odstavci 1,
jakoz i adresa, na které Ize tuto osobu kontaktovat a kde ji Ize nalézt. K systémim nebo soupravdm zdravotnickych
prostredkd jsou pfilozeny informace uvedené v piiloze I oddile 17. ProhldSeni uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku je
uchovéno k dispozici pfislusnym organtim i po sestaveni uvedeného systému nebo soupravy zdravotnickych prostiedka,

a to po dobu, kterd se vztahuje na prostiedky sestavené v souladu s ¢l. 8 odst. 4. Pokud se tyto doby lisi, pouzije se nejdels
doba.

Clanek 19

Soudésti a dily

1. Kazda fyzicka nebo pravnickd osoba, kterd doddva na trh pfedmét zvldst urceny k nahrazeni totozné nebo podobné
nedilné soucasti nebo dilu prostredku, ktery je vadny nebo opotiebovany, aby zachovala nebo obnovila funkéni zptsobilost
prostfedku, aniz by se pedstatné zménila jeho funkéni zptsobilost nebo bezpecnost, zajisti, aby predmét nepiiznivé
neovlivnil bezpecnost a funkéni zpusobilost prostfedku. Podklady jsou uchovany k dispozici pfislusnym orgdnim
¢lenskych stétd. [pozm. ndvrh 94]

o

2. Pfedmét, ktery je zvlast urCen k nahrazeni soucdsti nebo dilu daného prostredku a ktery mén{
funkeni zplisobilost ¢i bezpecnost tohoto prostredku, se povazuje za prostiedek a musi spliiovat poZadavky stanovené
timto nafizenim. [pozm. ndvrh 95]

Clanek 20
Volny pohyb
Clenské stity nesméji odmitnout, zakdzat nebo omezit dodén{ prostiedk, které spliuji pozadavky tohoto naiizeni, na trh

nebo jejich uvedeni do provozu na svém tizemi.

Kapitola HIVII

Identifikace a sledovatelnost prostiedkd, registrace prostiedki a hospodafskych subjektd, souhrn bezpecnosti
a funkéni zpiisobilosti, Evropskd databanka zdravotnickych prostfedki [pozm. ndvrh 101]

Clanek 21

Identifikace v rdmci dodavatelského fetézce

U viech prostiedk s vyjimkou prostfedkd pro hodnoceni funkéni zptisobilosti musi byt hospodéiské subjekty schopny po
dobu uvedenou v ¢l. 8 odst. 4 identifikovat nasledujict:

(a) vSechny hospodafské subjekty, kterym prostiedek dodaly;
(b) vSechny hospodéiské subjekty, které jim dodaly prostiedek;
() v8echny zdravotnické instituce nebo zdravotnické pracovniky, kterym prostfedek dodaly.

Na pozadani zprostiedkuji tyto tdaje pFislusnym orgdnim.
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Clanek 22

Systém jedine¢né identifikace prostiedku

1. Pro viechny prostiedky s vyjimkou prostfedkd pro hodnoceni funkéni zptsobilosti musi byt v Unii zaveden systém
jedine¢né identifikace prostiedku. Systém jedine¢né identifikace prostfedku umozni identifikaci a sledovatelnost prostiedki
a sestdva z nésledujiciho:

(a) vytvofeni jedine¢né identifikace prostiedku, kterd sestdvé z:

i) identifikdtoru prostiedku specifického pro daného vyrobce a model prostiedku a poskytujictho piistup k informacim
stanovenym v piiloze V ¢asti B;

i) identifikdtoru vyroby, ktery identifikuje tidaje tykajici se jednotky vyroby prostfedku;
(b) uvedeni jedine¢né identifikace prostiedku na oznaceni prostiedku;
(c) elektronické ulozeni jedine¢né identifikace prostiedku hospodéiskymi subjekty a zdravotnickymi institucemi;
(d) zfizeni elektronického systému tykajiciho se jedine¢né identifikace prostredku.

2. Komise jmenuje jeden nebo nékolik subjektti, které fidi systém pro ptidélovani jedine¢nych identifikaci prostfedku
podle tohoto nafizeni a spliiuji vechna tato kritéria:

(a) subjektem je organizace s pravni subjektivitou;

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

(c) jeho systém pro zaddvéni jedine¢nych identifikaci prostfedku vyhovuje pfislusnym mezindrodnim normam;

(d) subjekt poskytne ptistup ke svému systému pro zaddvani jedine¢nych identifikaci prostiedku vSem zicastnénym
uZivateltim, a to na zdkladé souboru pfedem stanovenych a transparentnich podminek;

(e) subjekt provadi nésledujici:

i) provozuje svij systém pro zadavani jedine¢nych identifikaci prostiedku po dobu, kterd je stanovena v povéfeni
a kterd by méla trvat nejméné ti+eky pét let od povéfeni; [pozm. ndvrh 96]

ii) zpFistupni Komisi a ¢lenskym statlim na pozdddni informace tykajici se jeho systému pro pfidélovani jedine¢nych
identifikaci prostiedku a tykajici se vyrobct, ktefi jedine¢nou identifikaci uvadéji na oznaleni svého prostiedku
v souladu se systémem daného subjektu;

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

3. Pred uvedenim prostfedku na trh vyrobce pfidéli prostiedku jedine¢nou identifikaci prostiedku poskytnutou
subjektem jmenovanym Komisi v souladu s odstavcem 2, jestlize uvedeny prostfedek ndlezi k prostiedkiim, kategorii nebo
skupiné prostiedkll stanovenym opatfenim uvedenym v odst. 7 pism. a).

4. Jedine¢nd identifikace prostfedku se uvede na oznaceni prostiedku v souladu s podminkami stanovenymi opatfenim
uvedenym v odst. 7 pism. c). Vyuzivd se k ohlasovani zdvaznych nezddoucich ptihod a bezpecnostnich ndpravnych
opatienich v terénu v souladu s ¢linkem 59. Identifikdtor prostfedku se objevi na EU prohldSeni o shodé uvedeném
v ¢ldnku 15 a v technické dokumentaci uvedené v priloze II.

5. Hospodafské subjekty a zdravotnické instituce elektronicky uklddaji a uchovévaji identifikdtor prostfedku
a identifikdtor vyroby danych prostiedkd, ktery dodaly nebo ktery jim byl dodédn, nalezi-li k prostiedkiim, kategoriim
nebo skupindm prostfedkd stanovenym opatfenim uvedenym v odst. 7 pism. a).
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6. Komise ve spoluprici s ¢lenskymi stity zfidi a spravuje elektronicky systém tykajici se jedine¢né identifikace
prostfedku ke shromazdovdni a zpracovdni informaci uvedenych v piiloze V &sti B. Tyto informace jsou pfistupné
vefejnosti.

7. Komise ma pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldinkem 85 v zdjmu:

(a) stanoveni prostiedkti, kategorif nebo skupin prostiedkd, jejichz identifikace vychdzi ze systému jedinecné identifikace
prostiedku, jak stanovi odstavce 1 az 6, a pfislusné harmonogramy pro jeho provadéni. Na zdkladé piistupu zaloZeného
na posouzeni rizika je provadéni systému jedinecné identifikace prostiedku postupné, pficemz zacind u prostiedki
spadajicich do nejvyssi rizikové tiidy;

(b) uptesnéni tidaju, které maji byt zahrnuty v identifikdtoru vyroby, ktery se na zdkladé pfistupu zalozeného na posouzeni
rizika mize riznit podle rizikové kategorie prostiedku;

(c) definovani povinnosti hospodaiskych subjektt, zdravotnickych instituci a profesiondlnich uZzivateld, zejména pokud jde
o pridélovani ¢&iselnych a alfanumerickych znakd, uvddéni jedinecné identifikace vyrobku na oznaceni, ukldddni
informaci v elektronickém systému tykajicim se jedinec¢né identifikace prostfedku a pouzivani jedinecné identifikace
prostiedku v dokumentaci a podavani zprav tykajicich se prostiedku a stanovenych timto nafizenim;

(d) zmény nebo doplnéni seznamu informaci stanovenych v piiloze V &isti B s ohledem na technicky pokrok.
8.  Pii pHjimani opatfeni podle odstavce 7 dbd Komise zejména na ndsledujict:
(a) ochrana osobnich tdajd;

(b) oprévnény zdjem na ochrané obchodné citlivych informaci, a to do té miry, do jaké neohroZuje ochranu veejného
zdravi; [pozm. ndvrh 97]

(c) pfistup zaloZzeny na posouzeni rizik;

(d) efektivita ndklad na opatfeni,

(e) konvergence systémi jedine¢né identifikace prostfedku vyvinutych na mezindrodni trovni.

ea) kompatibilita se systémy identifikace zdravotnického prostiedku, které jiz na trhu existuji. [pozm. navrh 98]

eb) kompatibilita s ostatnimi systémy sledovatelnosti, které vyuZivaji ziCastnéné strany piisobici v oblasti
zdravotnickych prostiedkii. [pozm. ndvrh 99]

Clanek 23

Elektronicky systém registrace prostiedkii a hospodafskych subjektti

1. Komise ve spolupréci s clenskymi stdty zi{di a spravuje elektronicky systém pro shromazdovini a zpracovani
informaci, které jsou nezbytné a pfiméfené pro popis a identifikaci prostfedku a identifikaci vyrobce a pfipadné
zplnomocnéného zéstupce a dovozce a pro zajiSténi transparentnosti a bezpecného a iilinného pouZivdni tim, Ze se
uZivateliim zpfistupni stdvajici ditkazy o klinické platnosti a p¥ipadné uZitkovosti prostfedku. Podrobnosti tykajici se
informaci, které maji byt hospoddiskymi subjekty predloZeny, jsou stanoveny v pifloze V ¢isti A. [pozm. ndvrh 100]

2. Pied tim, nez je prostfedek, s vyjimkou prostiedkt pro hodnoceni funkéni zptsobilosti, uveden na trh, zadd vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce do elektronického systému informace uvedené v odstavci 1.

3. Do jednoho tydne po uvedeni prostiedku na trh, s vyjimkou prostfedkd pro hodnoceni funkéni zptisobilosti, zadaji
dovozci do elektronického systému informace uvedené v odstavci 1.

4. Do jednoho tydne od jakékoli zmény, kterd nastane v souvislosti s informacemi uvedenymi v odstavci 1, piislusny
hospodaisky subjekt tidaje v elektronickém systému aktualizuje.
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5. Nejpozdgji do dvou let od piedlozeni informaci v souladu s odstavci 2 a 3 a poté kazdy druhy rok pfislusny
hospodaisky subjekt potvrdi presnost tdajti. Nedojde-li k potvrzeni do Sesti mésicti od stanoveného data, maze kterykoli
¢lensky stdt piijmout opatfeni k pozastaveni nebo jinému omezeni doddvani dotéeného prostiedku na trh v rdmci svého
tzemi, dokud povinnost uvedend v tomto odstavci neni splnéna.

6. Udaje obsazené v elektronickém systému jsou piistupné vefejnosti.

7. Komise md pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 85 za dcelem zmény seznamu
informaci, které maji byt pfedlozeny podle ptilohy V ¢asti A s ohledem na technicky pokrok.

Clanek 24
Seuhen Zprdva o bezpecnosti a funkénizpisebilestt klinickych funkcich

1.V piipadé prostiedkd klas1f1k0vanych do tfid C a D, s vyjimkou prostiedkti pro hodnoceni funkéni zptisobilosti,
vyrobce vypracuje sethe zprdvu o bezpecnosti a funkénizptisobilost. klinické funkci prostredku zaloZenou na tplnych
mformaach shromdzZdénych béhem klinické zkousvky Vyrobce také vypracuje souhrn této zprdvy, ktery bude vyhotoven
v uredmm jazyce nebo uredmch jazycich zemé, v niZ je napsénformeu prostiedek uvddén na trh, v podobe snadno

srozumitelné i pro laickou vefejnost. Navrh tehete—seuhrau zprdvy je soucdsti
dokumentace, kterd md byt pfedlozena ozndmenému subjektu a pFipadné zvldstnimu ozndmenému sub)ektu zapojenému

do posuzovani shody v souladu s—€lankem40—aje ddnky 40 a 43a. a timto-subjektemsehvilen schvdlena

1a. Souhrn uvedeny v odstavci 1 se zpf¥istupni verejnosti prostiednictvim databanky Eudamed v souladu s ustanovenimi
cl. 25 odst. 2 pism. b) a pfilohy V &dsti A bodu 15.

2. Komise mize prostiednictvim provddécich aktl stanovit fermu—a—prezentact formdt prezentace prvki adajti, které
maJ1 byt ve zprdvé a v souhrnu bezpeénost-afunkénizptisobilostt uvedeném v odstavci 1 zahrnuty. Tyto provddéci akty se
piijimaji poradnim postupem podle ¢l. 84 odst. 2. [pozm. ndvrh 102]

Clanek 25

Evropskd databanka

Komise vytvoii a spravuje Evropskou databanku zdravotnickych prostredkd (Eudamed) v souladu s podminkami a zptsoby
stanovenymi ¢lankem 27 nafizeni (EU) [odkaz na budouci nafizeni o zdravotnickych prostredcich].

Eudamed obsahuje tyto nedilné ¢asti:

(a) elektronicky systém pro jedine¢nou identifikaci prostiedkd uvedenou v ¢lanku 22;

(b) elektronicky systém pro registraci prosttedkd a hospodéiskych subjektt uvedenou v ¢lanku 23;
(c) elektronicky systém pro informace o certifikdtech uvedené v ¢l. 43 odst. 4;

(d) elektronicky systém pro intervenéni studie klinické funkce a studie klinické funkce zahrnujici rizika pro subjekty studie
stanovené v ¢lanku 51;

(e) elektronicky systém pro vigilanci uvedeny v ¢lanku 60;
(f) elektronicky systém pro dozor nad trhem uvedeny v ¢lanku 66;
fa) elektronicky systém pro registraci pobolek a subdoddvek uvedeny v ldinku 28a;

fb) elektronicky systém pro zvldstni ozndmené subjekty uvedeny v clanku 41b. [pozm. navrh 103]
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Kapitola VHVIII

Vigilance a dozor nad trhem [pozm. ndvrh 179]
ODDIL 1 - VIGILANCE

Clanek 59

Ohlasovani nezadoucich pifhod a bezpe¢nostnich napravnych opatieni v terénu

1. Vyrobci prostiedkd jinych nez prostiedkd pro hodnoceni funkéni zpusobilosti ohlasuji prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 60 nésledujici:

(a) kazdou zdvaznou nezddouci pithodu v souvislosti s prostfedky dodanymi na trh Unie, véetné data a mista piihody
a uvedeni, zda se v souladu s definici v cldnku 2 jednd o zdvaznou neZddouci p¥ihodu; vyrobce také piipadné uvede
dostupné informace o pacientovi Ci uZivateli a o zdravotnickém pracovnikovi, ktefi jsou iicastniky piihody;

(b) kazdé bezpecnostni ndpravné opatfeni v terénu v souvislosti s prostfedky dodanymi na trh Unie, v¢etné kazdého
bezpecnostniho ndpravného opatieni v terénu piijatého tfeti zemi v souvislosti s prostfedkem, ktery je také zdkonné
dodévén na trh Unie, jestlize se diivod pro takové bezpecnostni ndpravné opatieni v terénu neomezuje na prostiedek
dodany na trh ve tfeti zemi.

Vyrobci podaji hldseni uvedené v prvnim pododstavci neprodlené, a to nejpozdéji 15 dnil poté, co se dozvédi o uddlosti
a kauzdlnim vztahu s jejich prostfedkem nebo o tom, ze takovy kauzalni vztah je odtivodnéné mozny. Lhiita pro podavani
hldseni musi zohlednit zdvaznost pithody. Pokud je nezbytné zajistit v¢asné hldseni, mize vyrobce predlozit pocatecni
neuplné hlaseni, po ném?z nésleduje tplné hldseni.

2. U podobnych zévaznageh nezddoucich pithod, k nimz dojde v souvislosti se stejnym prostfedkem nebo druhem
prostiedku a u nichz byla zjisténa zdkladni pfic¢ina nebo provedeno bezpecnostni ndpravné opateni v terénu, mohou
vyrobci poskytnout pravidelné souhrnné zpravy namisto jednotlivych zprav o nezddoucich pithodach, a to za podminky,
Ze se piislusné organy uvedené v ¢l. 60 odst. 5 pism. a), b) a ¢) dohodly s vyrobcem na formatu, obsahu a frekvenci tohoto
pravidelného podéavani souhrnnych zprév.

3. Clenské stity ptijmou veskerd ndlezitd opatfeni k tomu, véetné cilené mformacm kampane aby povzbudily
zdravotnické pracovniky véetné lékafii a lékdrnikii, uzivatele a pacienty k ohlaSovéni jejich pishas podezieni
na zévazné nezddouci pithody uvedené v odst. 1 pism. a) pfislusnym orgdniim a umoznily jim toto ohlasovdni. O téchto
opattenich uvédomi Komisi.

Prislusné organy clenskych stdtii zaznamenava]l takove zpravy centralne na vnitrostdtni urovm Poku i lusny organ
¢lenského statu obdrzi takovou zprivu, uéini—snezbytné y A :
informuje neprodlené vyrobce dotceného prostredku Vyrobce zajisti nasledna opatrenl

Prislusny orgdn clenského stdtu neprodlené ozndmi zprdvy uvedené v prvnim pododstavci prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v clanku 60, pokud jiZ tutéZ neZddouci piihodu neozndmil vyrobce.

Clenskeé Komise ve spoluprdci s clenskymi stity

it a po konzultaci s pFislusnymi partnery, vypmcu)t standardtzovxme formulare v elektromcke
i neelektronické podobé pro hldseni zévaznseh nezddoucich pithod ze strany zdravotnickych pracovnikdi, uZivatelt nebo
pacientd.

4. Zdravotnické instituce vyrdbéjici a pouzivajici prostfedky uvedené v ¢&l. 4 odst. 4 neprodlené ohlasuji kazdou
zévazaen nezddoucl pithodu a bezpe¢nostni ndpravnd opatieni v terénu uvedené v odstavci 1 piislusnému orgdnu
¢lenského stdtu, ve kterém je zdravotnickd instituce umisténa. [pozm. navrh 180]

Clanek 60

Elektronicky systém tykajici se vigilance

1. Komise ve spolupréci s ¢lenskymi staty zfidi a spravuje elektronicky systém pro shromazdovani a zpracovani téchto
informact:

(a) zpravy od vyrobcli o zévazayeh nezddoucich piihodéch a bezpecnostnich ndpravnych opattenich v terénu uvedenych
v ¢l 59 odst. 1;
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(b) pravidelné souhrnné zpravy od vyrobctt uvedené v ¢l. 59 odst. 2;

(c) zpravy piislusnych orgdnt o zévazayeh nezddoucich pithoddch uvedené v druhém pododstavci ¢l. 61 odst. 1;
(d) zpravy vyrobce o tendencich uvedené v ¢lanku 62;

(e) ozndmeni o bezpecnosti v terénu od vyrobct uvedend v ¢l. 61 odst. 4;

(f) informace, které si vyménuji piislusné organy ¢lenskych stitti navzdjem mezi sebou a s Komisi v souladu s ¢l. 61 odst.
3ae.

fa) zprdvy pFislusnych orgdnii o zdvainych neZddoucich piihoddch a bezpecnostnich ndpravnych opatienich v terénu,
kterd byla provedena v ramci zdravotnickych instituci v piipadé prostiedkii uvedenych v cl. 4 odst. 4.

2. Informace shromdzdéné a zpracované elektronickym systémem jsou pfistupné piislusnym orgdntiim ¢lenskych statd,
Komisi a ozndmenym subjektim, zdravotnickym pracovnikiim a také vyrobciim, pokud se informace tykaji jejich
vlastniho vyrobku.

7 ’ . v . “1:

3. Komise zajisti, aby i vefejnost méla v pfiméeném rozsahu
pfistup do elektronického systému pifstup. Pokud jsou poZadovdny informace o konkrétnim zdravotnickém prostedku in
vitro, zajisti, aby tyto informace byly zpfistupnény neprodlené a do 15 dnii.

4. Na zdkladé ujedndni mezi Komisi a piislusnymi organy tfetich zem{ nebo mezindrodnimi organizacemi mize Komise
uvedenym pfislu§nym organtim nebo mezindrodnim organizacim poskytnout na vhodné trovni pfistup do databdze. Tato
ujedndni musi byt zaloZena na vzdjemnosti a zajisti, aby byla dodrzena divérnost a ochrana udaju ve stejné mife jako
v Unii.

5. Zpravy o zévazayeh nezddoucich pithoddch a bezpecnostnich napravnych opatfenich v terénu uvedené v ¢l. 59 odst.
1 pism. a) a b), pravidelné souhrnné zpravy uvedené v ¢l. 59 odst. 2, zprdvy o zévazayeh nezddoucich pithoddch uvedené
v ¢l. 61 odst. 1 druhém pododstavci a zpravy o tendencich uvedené v ¢lanku 62 se po obdrzeni automaticky preddvaji
prostrednictvim elektronického systému pislusnym orgdniim téchto ¢lenskych stata:

(a) clensky stat, ve kterém k nezddouci pithodé doslo;
(b) clensky stat, ve kterém je nebo ma byt provedeno bezpe¢nostni ndpravné opatieni v terénu;
(c) clensky stat, kde md vyrobce registrované misto podnikant;

(d) pfipadné clensky stdt, kde je usazen ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt v souladu s ¢ldankem 43 pro piislusny
prostiedek.

5a.  Zprdvy a informace uvedené v &l. 60 odst. 5 se u pFislusného prostiedku automaticky preddvaji prostiednictvim
elektronického systému také ozndmenému subjektu, ktery vydal certifikdt v souladu s clinkem 43. [pozm. navrh 181]

Clanek 61

Analyza zavaznych nezddoucich ptthod a bezpe¢nostnich napravnych opatteni v terénu

1. Clenské stity podniknou nezbytné kroky k zajisténi, aby veskeré informace tykajici se zdvazné nezddouci ptihody,
k niZ doslo na jejich tizemi, nebo bezpe¢nostniho ndpravného opatfeni v terénu, které bylo nebo md byt na jejich tdzemi
provedeno, které jsou jim sdéleny v souladu s clankem 59, byly na vnitrostdtni drovni centrdlné zhodnoceny jejich
piislusnym orgdnem, pokud mozno spole¢né s vyrobcem. PFislusny orgdn zohledni stanoviska vsech dotcenych
ziiCastnénych stran, véetné pacientii a sdruZeni zdravotnickych pracovnikil a svazii vyrobcii. [pozm. ndvrh 182]
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2. Vnitrostatni piislusné organy provedou s ohledem na ohlaSené zdvazné nezddouci pithody nebo bezpecnostni
ndpravnd opatfeni v terénu posouzeni rizik a zohledni pfitom takovd kritéria, jako je kauzalita, zjistitelnost
a pravdépodobnost opétovného vyskytu problému, frekvence pouzivani prostiedku, pravdépodobnost toho, Ze dojde
k G4jme, a zdvaznost takové Gjmy, klinicky pifinos prostiedku, urceni a potencidlni uZivatelé a dotéend populace. Rovnéz
zhodnoti pfiméfenost bezpe¢nostnitho ndpravného opatieni v terénu planovaného nebo pfijatého vyrobcem a potiebu
a druh jakéhokoli jiného ndpravného opatieni. Monitoruji vySetfovani zdvaziné nezadouci pithody vyrobcem. [pozm.
ndvrh 184]

3. Po provedeni posouzeni hodnotici piislusny organ prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 60
neprodlené informuje ostatni pfislusné orgdny o ndpravném opatieni, které je vyrobcem pfijato nebo plidnovino, nebo
které je mu uloZeno za tG¢elem minimalizace rizika opétovného vyskytu dané zdvazné nezadouci prihody, véetné informaci
o puvodnich udalostech a vysledku jejich posouzeni.

4. Vyrobce zajisti, aby byli uzivatelé piislusného prostiedku neprodlené informovani o pfijatém ndpravném opatieni,
a to prostfednictvim ozndmeni o bezpecnosti v terénu. S vyjimkou naléhavych piipadt se obsah ndvrhu ozndmeni
o0 bezpecnosti v terénu predklddd hodnoticimu pfislusnému organu nebo, v pfipadech uvedenych v odstavci 5 tohoto
¢lanku, koordinujicimu pfislusnému orgdnu, aby mohly vznést pfipominky. Pokud situace v jednotlivém clenském stdté
fadné neospravedliuje jiny postup, je obsah ozndmeni o bezpecnosti v terénu ve vSech clenskych statech shodny.

Vyrobce zadd ozndmeni o bezpecnosti v terénu do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 60, prostiednictvim néjz je
oznameni piistupné vefejnosti.

5. Pislusné organy jmenuji koordinujici piislusny orgdn, ktery bude koordinovat jejich posuzovani uvedena v odstavci 2,
a to v téchto piipadech:

(a) pokud dojde k podobnym zdvazinym nezidoucim pithoddm souvisejicim se stejnym prostiedkem nebo typem
prostiedku téhoz vyrobce ve vice nez jednom ¢lenském staté;

(b) pokud je bezpe¢nostni ndpravné opatieni v terénu pfijimdno nebo ma byt pfijato ve vice nez jednom ¢lenském staté.

Pokud se pfislusné organy nedohodnou jinak, je koordinujicim ptislusnym orgdnem piislusny orgdn ¢lenského statu,
v némZ mad vyrobce registrované misto podnikani.

Koordinujici piislusny organ informuje vyrobce, ostatni piislusné organy a Komisi o tom, Ze piijal roli koordinujictho
organu.

6.  Koordinujici piislusny orgdn provadi tyto tkoly:
(a) monitoruje vySetfovani zdvazné nezddouci pithody ze strany vyrobce a ndpravné opatfent, které md byt pfijato;

(b) provadi konzultace s ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikdt v souladu s ¢ldnkem 43 pro pfislusny prostiedek,
ohledné dopadu zavazné nezddouci piithody na certifikat;

(c) dohodne se s vyrobcem a ostatnimi ptislusnymi organy uvedenymi v ¢l. 60 odst. 5 pism. a) aZ ¢) na formdtu, obsahu
a frekvenci pravidelnych souhrnnych zprav v souladu s ¢l. 59 odst. 2;

(d) dohodne se s dotéenym vyrobcem a ostatnimi p¥islusnymi organy na provedeni vhodného bezpe¢nostniho napravného
opatfeni v terénu;

(e) informuje ostatni piislusné organy a Komisi prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 60 o pokroku
a vysledcich svého posuzovani.

Jmenovanim koordinujiciho ptislusného organu nejsou dotéena prava ostatnich piislusnych organd na provadéni vlastniho
posuzovani a piijimani opatfeni v souladu s timto nafizenim za tcelem zajidténi ochrany vefejného zdravi a bezpec¢nosti
pacientd. Koordinujici pfisluiny orgdn a Komise se vzdjemné informuji o vysledku kazdého takového posuzovéni a prijeti
kazdého takového opatteni.

7. Komise poskytne koordinujicimu pfislusnému orgdnu pfi vykondvani jeho dkold stanovenych v této kapitole
administrativani podporu.
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Clanek 62

Ohlasovéni tendenci

Vyrobci prostredkt klasifikovanych do téid C nebo D ohlasuji do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 60 kazdé
statisticky vyznamné zvySeni frekvence nebo zavaznosti nezddoucich piihod, které nejsou zdvaznymi nezddoucimi
pithodami, nebo ocekdvatelnych nezddoucich wcinkd, které maji zdvazny dopad na analyzu pfinosu/rizik uvedenou
v piiloze I oddilech 1 a 5 a které vedly nebo mohou vést k ohrozeni zdravi nebo bezpecnosti pacientd, uzivateld nebo
dalsich osob nepfijatelnému s ohledem na jejich urceny piinos. Vyznamné zvyseni se stanovi v porovnani s predvidatelnou
frekvenci nebo zdvaznosti takovych nezadoucich pfihod nebo ocekavatelnych nezddoucich wcinkt v souvislosti
s piislusnym prostfedkem nebo kategorif ¢i skupinou prostiedka béhem konkrétniho ¢asového obdobi, jak je stanoveno
v posuzovani shody provddéném vyrobcem. Pouzije se ¢lanek 61.

Clanek 63

Dokumentace Gdajt tykajicich se vigilance

Vyrobci aktualizuji svoji technickou dokumentaci prostfednictvim informaci o nezddoucich pithoddch ziskanych od
zdravotnickych pracovnikll, pacientd a uzivateld, zdvaznych nezddoucich pithoddch, bezpecnostnich ndpravnych
opatfenich v terénu, pravidelnych souhrnnych zpravich uvedenych v ¢ldnku 59, zpravich o tendencich uvedenych
v ¢lanku 62 a ozndmenich o bezpecnosti v terénu uvedenych v ¢l. 61 odst. 4. Zpfistupni tuto dokumentaci svym
ozndmenym subjektim, které posoudi dopad tdaji tykajicich se vigilance na posuzovani shody a vydany certifikat.

Clanek 64

Provadéci akty

Komise miiZe prostiednictvim provadécich akt pFijimat zmény a procedurdlni aspekty nezbytné pro provadéni ¢lankd 59
az 63, pokud jde o nésledujici:

(a) typologie zdvaznych nezddoucich ptihod a bezpe¢nostnich napravnych opatfeni v terénu souvisejicich se konkrétnimi
prostiedky, kategoriemi nebo skupinami prostiedk;

(b) harmonizované formuldfe pro ohlasovani zdvaznych nezddoucich piithod a bezpecnostnich ndpravnych opatieni,
pravidelné souhrnné zpravy a zpravy o tendencich od vyrobct uvedenych v ¢lancich 59 a 62;

(c) harmonogramy pro ohlasovani zdvaznych nezddoucich pifhod a bezpe¢nostnich ndpravnych opatieni, pravidelné
souhrnné zpravy a zpravy o tendencich od vyrobcti, s ohledem na zavaznost nezddouci ptihody, kterd ma byt ohldSena,
jak je uvedeno v ¢lancich 59 a 62;

(d) harmonizované formuldfe pro vyménu informaci mezi ptislusnymi orgény, jak je uvedeno v ¢lanku 61.

Uvedené provadéci akty se pfijmou v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

ODDIL 2 - DOZOR NAD TRHEM

Clanek 65

Cinnosti tykajici se dozoru nad trhem

1. Piislusné orgdny provadéji vhodné kontroly vlastnosti a funkéni zpusobilosti prostiedkd, véetné pipadného
pfezkumu dokumentace a fyzick)'fch a laboratornich kontrol na zdkladé odpovidajicich vzorkti. Zohledni zavedené zdsady
tykajici se posuzovani a fizeni rizik, Gdaje v oblasti vigilance a stiznosti. Pfislusné organy mohou pozadovat aby
hospodatské sub jekty daly k dispozici dokumentac1 a informace nezbytné pro vykon jejich ¢innosti, a;

éaé; mohou vstupovat do prostor dotCenych hospodéiskych subjektt a podrobit je inspekci a odebirat
nezbytné vzorky prostiedki k analyze v oficidlni laborato¥i. Mohou znicit nebo jinak ucinit nepouZitelnymi prostiedky,
které predstavuji ¥azné riziko, povazuji-li to za nezbytné.
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la . Pfislusné orgdny jmenuji inspektory, ktefi maji pravomoc provddét kontroly uvedené v odstavci 1. Kontroly
provddéji inspektoti clenského stdtu, v némZ md hospoddisky subjekt sidlo. Mohou jim byt ndpomocni odbornici
jmenovani prislusnymi orgdny.

1b.  Provddény mohou byt rovnéZ neohldsené inspekce. Pfi organizaci a provddéni neohldSenych inspekci je nutné vidy
brdt v iivahu zdsadu proporcionality, zejména pokud jde o potencidlni riziko, které miiZe konkrétni vyrobek piedstavovat.

Ic.  Po kaZidé inspekci podle odstavce 1 vypracuje pfislusny orgdn zprdvu o tom, zda hospoddisky subjekt podrobeny
inspekci dodrZuje prdavni a technické poZadavky v souladu s timto nafizenim, a o nutnych ndpravnych opatvenich.

1d.  Pfislusny orgdn, ktery inspekci provedl, sdéli obsah zminénych zprdv subjektu podrobenému inspekci. Pied
schvdlenim zprdvy umoZni pfislusny orgdn hospoddvskému subjektu podrobenému inspekci vyjddfit své pripominky.
Konecnd zprdva o inspekci uvedend v odstavci 1b je zaddna do elektronického systému uvedeného v clinku 66.

le.  AniZ jsou dotleny mezindrodni dohody uzaviené mezi Unii a tfetimi zemémi, mohou kontroly podle odstavce 1
rovnéZ probihat v prostordch hospodd¥ského subjektu se sidlem ve t¥eti zemi, pokud je prostiedek urcen k doddni na trh
Unie.

2. Clenské stity vypracuji strategické pliny dozoru, jez zahrnuji planavane Cinnosti v oblasti dozoru, )akoz i lidské
a materidlni zdroje potiebné k vykonavam téchto Cinnosti. Clenské stity prav1delr1e piezkoumadvaji a posuzuji fungevant
provddéni svych dezerevyeh<€innost! pldnii dozoru. Takové prezkumy a posuzovani se provad1 alespon Jednou za &tyfi dva
roky a jejich vysledky jsou sdélovany ostatnim clenskym stitdim a Komisi. Bete Komise miiZe
vyddvat doporucem pro dpravy planii dozoru. Clenské stity souhrn vysledkii pistupny—pro—veiejnost a doporuceni
Komise zp¥istupni vefejnosti. [pozm. ndvrh 185]

3. Piislusné orgdny clenskych statd koordinuji své ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem, vzdjemné spolupracuji a sdileji
navzdjem a s Komisi vysledky téchto ¢innosti. Pfislusné organy ¢lenskych stata se piipadné dohodnou na sdileni prace
a specializaci.

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

5. Piislusné orgdny clenskych sttt spolupracuji s prislusnymi orgdny tfetich zemi za tGcelem vymény informaci
a technické podpory a podpory Cinnosti tykajicich se dozoru nad trhem.

Cldnek 66

Elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem

1. Komise ve spolupréci s ¢lenskymi stity zi{di a spravuje elektronicky systém pro shromazdovani a zpracovéni téchto
informact:

(a) informace tykajici se nevyhovujicich prostredki ptedstavujicich ohrozeni pro zdravi a bezpecnost uvedené v ¢l. 68 odst.
2,4a6;

(b) informace tykajici se vyhovujicich prostredkd predstavujicich ohrozeni pro zdravi a bezpe¢nost uvedené v ¢l. 70 odst. 2;

(c) informace tykajici se formalniho nesouladu vyrobka uvedeného v ¢l. 71 odst. 2;

(d) informace tykajici se preventivnich opatfeni v oblasti zdravi uvedenych v ¢l. 72 odst. 2.



C 408/290 Utedni véstnik Evropské unie 30.11.2017

Stieda, 2. dubna 2014

2. Informace uvedené v odstavci 1 se okamzité piedaji prostfednictvim elektronického systému vSem dotéenym
piislusnym orgdntm a jsou piistupné ¢lenskym stdtim, & Komisi, agentufe a zdravotnickym pracovnikiim. Komise rovnéz
zajisti, aby vetejnost méla v priméreném rozsahu pristup do elektronického systému. Zajisti zejména, aby v pfipade, Ze
jsou poZadoviny informace o konkrétnim diagnostickém zdravotnickém prostiedku in vitro, byly tyto informace
zpfistupnény neprodlené a do 15 dnii. Komise po konzultaci s koordinaini skupinou pro zdravotnické prostiedky
kaZdych Sest mésicii zp¥istupni piehled téchto informaci veiejnosti a zdravotnickym pracovnikiim. Tyto informace jsou
pfistupné prostiednictvim evropské databanky uvedené v cldnku 25. [pozm. navrh 186]

Clinek 67

Hodnoceni tykajici se prosttedkt pfedstavujicich ohrozeni zdravi a bezpe¢nosti na vnitrostatni trovni

Pokud piisluiné organy c¢lenského statu maji na zdkladé udaju tykajicich se vigilance nebo jinych informaci dostatecny
dtvod domnivat se, Ze prostiedek predstavuje ohrozeni pro zdravi nebo bezpe¢nost pacientd, uZivatelt ¢i jinych osob,
provedou hodnoceni tykajici se dotéeného prostiedku zahrnujici veskeré pozadavky stanovené v tomto nafizeni, které
souviseji s ohroZenim, jez tento prostiedek predstavuje. Piislusné hospodaiské subjekty spolupracuji v nezbytné mife
s piislusnymi orgdny.

Clinek 68

Postup pro zachdzeni s nevyhovujicimi prostiedky predstavujicimi ohroZeni zdravi a bezpe¢nosti

1. Pokud po provedeni hodnoceni podle ¢lanku 67 pfislusné orgdny zjisti, Ze prostiedek, ktery piedstavuje ohroZeni pro
zdravi nebo bezpecnost pacientd, uzivatelt nebo daldich osob, nespliiuje pozadavky stanovené v tomto nafizeni,
neprodlené pozadaji piislusny hospoddisky subjekt, aby pfijal veskerd vhodnd a fddné odiivodnénd ndpravnd opatient,
a uved] tak prostfedek do souladu s uvedenymi pozadavky, aby zakdzal nebo omezil dodévéni prostiedku na trh, podrobil
uvadéni prostiedku na trh zvldstnim pozadavkim, stdhl prostiedek z trhu nebo jej stahl z obéhu v pfiméfrené lhité imérné
povaze ohroZeni.

2. Domnivaji-li se piislusné orgdny, Ze se nesoulad netykd pouze uzemi daného c¢lenského statu, informuji
prostrednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 66 Komisi a ostatni ¢lenské stity o vysledcich hodnoceni
a opatfenich, kterd maji hospoddfské subjekty na jejich zddost ptijmout.

3. Hospodaiské subjekty zajisti, aby byla v§echna nalezitd ndpravnd opatteni pfijata u viech dotéenych prostredk, které
dodaly na trh v celé Unii.

4. Pokud prislusny hospodatsky subjekt ve lhité uvedené v odstavci 1 nepfijme pfiméfend ndpravnd opatieni, piijmou
piislusné orgdny vSechna vhodnd docasnd opatfeni k omezeni nebo zdkazu doddvani prosttedku na trh daného ¢lenského
statu nebo k zajisténi toho, Ze je prostiedek stazen z trhu nebo z ob¢hu.

Uvedend opatfeni neprodlené ozndmi Komisi a ostatnim ¢lenskym statim prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 66.

5. Souddsti ozndmeni uvedeného v odstavci 4 jsou viechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro
identifikaci nevyhovujiciho prostiedku, Gidaje o piivodu prostiedku, povaze a divodech tidajného nesouladu a souvisejiciho
rizika, povaze a dobé trvani opatieni pfijatych na vnitrostatni Grovni a stanoviska pfislusného hospodaiského subjektu.

6.  Clenské staty jiné nez ¢lensky stat, ktery zahdjil postup, neprodlené sdéli Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtéim veskeré
dal3i informace, které maji k dispozici ohledné nesouladu dotéeného prostiedku, a informuji o veskerych opatfenich, kterd
piijaly v souvislosti s dot¢enym prostfedkem. V ptipadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostdtnim opatfenim neprodlené
sdéli Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim svoje ndmitky prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 66.
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7. Pokud do dvou mésicii od obdrZeni ozndmeni uvedeného v odstavci 4 nepodd zddny clensky stit ani Komise
namitku, pokud jde o docasné opattent, které ¢lensky stat pfijal, povaZuje se opatieni za opravnéné.

8. Vsechny clenské stdty zajisti, aby byla v souvislosti s dotcenym prostfedkem neprodlené pfijata vhodnd omezujici
opatfeni.

Clanek 69

Postup na drovni Unie

1. Pokud do dvou mésicti od obdrzeni ozndmeni uvedeného v ¢l. 68 odst. 4 vznese néktery ¢lensky stdt ndmitky proti
docasnému opatfeni pfjatému jingm ¢lenskym statem, nebo pokud se Komise domnivd, Ze je opatfeni v rozporu
s pravnimi pfedpisy Unie, provede Komise hodnoceni vnitrostitniho opatieni. Na zdkladé vysledkt tohoto hodnoceni
Komise prostiednictvim provaddécich aktii rozhodne, zda jsou vnitrostatni opatfeni opravnénd, ¢i nikoli. Uvedené provadéci
akty se pfijmou v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

2. Jsou-li vnitrostdtni opatfeni povazovana za opravnénd, pouZiji se ustanoveni ¢l. 68 odst. 8. Je-li vnitrostatni opatieni
povazovano za neopravnéné, dotceny clensky stét toto opatfeni odvold. Pokud se v situacich uvedenych v ¢lancich 68 a 70
néktery clensky stit nebo Komise domnivd, Ze ohroZeni zdravi a bezpe¢nosti vyplyvajici z daného prostiedku nelze
uspokojivé odstranit prostfednictvim opatfeni pfijatych dotenym clenskym stdtem (Clenskymi stdty), mize Komise na
7ddost clenského stitu nebo ze své vlastni iniciativy piijmout prostfednictvim provadécich aktli nezbytnd a fddné
odtivodnénd opatieni k zaji§téni ochrany zdravi a bezpe¢nosti, a to véetné opatieni omezujicich nebo zakazujicich uvddéni
dotceného prostiedku na trh nebo do provozu. Uvedené provaddéci akty se piijmou v souladu s pfezkumnym postupem
podle ¢l. 84 odst. 3.

3.V fadné odtvodnénych zdvaznych a naléhavych piipadech tykajicich se zdravi a bezpecnosti osob pfijme Komise
okamzité prislusné provadéci akty uvedené v odstavcich 1 a 2 postupem uvedenym v ¢l. 84 odst. 4.

Clanek 70

Postup pro zachdzeni s vyhovujicimi prostfedky pfedstavujicimi ohrozeni zdravi a bezpecnosti

1. Pokud po provedeni hodnoceni podle ¢lanku 67 ¢lensky stdt zjisti, ze ackoli byl prosttedek uveden na trh nebo do
provozu v souladu s pravnimi pfedpisy, pfedstavuje ohrozeni pro zdravi nebo bezpe¢nost pacientti, uzivatelti & dalsich
osob nebo pro jiné aspekty ochrany vefejného zdravi, pozaduje po piislusném hospodaiském subjektu nebo subjektech,
aby piijal(y) veskerd vhodna docasnd opatteni k zajisténi, aby dotéeny prostfedek pfi uvedeni na trh nebo do provozu jiz
nepfedstavoval uvedené ohroZeni, aby stahl(y) prostiedek z trhu nebo z obéhu v pfiméfené lhité imérné povaze ohrozeni.

2. Dany clensky stit okamzit¢ ozndmi Komisi a ostatnim C¢lenskym statim pfijatd opatfeni prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 66. Soulasti uvedenych informaci jsou i ddaje nezbytné pro identifikaci
dot¢eného prostiedku, tdaje o ptivodu a dodavatelském fetézci daného prostiedku, zjisténi hodnoceni ¢lenského statu
upfestiujici povahu souvisejictho ohrozeni a tdaje o povaze dobé trvani opatfeni pFijatych na vnitrostdtni drovni.

3. Komise zhodnoti pfijatd docCasnd vnitrostdtni opatfeni. Na zdkladé vysledkd tohoto hodnoceni Komise
prostfednictvim provddécich aktt rozhodne, zda jsou opatfeni opravnénd, ¢i nikoli. Uvedené provadéci akty se pfijmou
v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3. V fadné odivodnénych zavaznych a naléhavych piipadech
tykajicich se zdravi a bezpec¢nosti osob pfijme Komise okam?zité p¥isluiné provadéci akty postupem uvedenym v ¢l. 84 odst.
4.

4. Je-li vnitrostatni opatieni povazovano za oprdvnéné, pouziji se ustanoveni ¢l. 68 odst. 8. Je-li vnitrostdtni opatieni
povazovano za neopravnéné, dotéeny clensky stdt toto opatieni odvola.
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Clanek 71

Formélni nesoulad

1. Aniz je doten ¢lanek 68, clensky stat pozadd piislusny hospodaisky subjekt, aby odstranil dotéeny nesoulad
v piiméfené lhaté, kterd je mérnd danému nesouladu, pokud zjisti nékterou z téchto skutecnosti:

(a) Ze oznaceni CE bylo pouzito v rozporu s formdlnimi pozadavky stanovenymi v ¢lanku 16;
(b) Ze oznaceni CE nebylo navzdory pozadavkim ¢lanku 16 u prostiedku pouzito;

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

(d) Ze nebylo vypracovano EU prohldseni o shodé nebo neni dplné;

(e) zZe informace poskytnuté vyrobcem na oznaceni nebo v ndvodu k pouziti nejsou dostupné, uplné nebo nejsou
poskytnuté v pozadovaném jazyce (jazycich);

(f) Ze technickd dokumentace, v¢etné klinického hodnocenti, neni dostupna nebo tplnd.

2. Pokud hospodiisky subjekt nesoulad neodstrani ve lhiité uvedené v odstavci 1, dotéeny ¢lensky stat pFijme veskera
vhodna opatfeni k omezeni nebo zdkazu doddvani prostiedku na trh nebo k zajisténi toho, Ze je prostiedek stazen z trhu
nebo z obéhu. O uvedenych opatfenich informuje ¢lensky stat neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské staty prostfednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 66.

Clanek 72

Preventivni opatfeni v oblasti ochrany zdravi

1. Pokud se ¢lensky stit po provedeni hodnoceni, které poukdze na mozné ohrozeni souvisejici s danym prostiedkem
nebo kategorii nebo skupinou prostiedkil, domnivd, Ze dodavani takového prostiedku nebo konkrétni kategorie ¢i skupiny
prostfedk na trh nebo jejich uvddéni do provozu by mélo byt zakdzdno, omezeno nebo podrobeno zvldstnim
pozadavkim nebo Ze takovy prostiedek nebo kategorie ¢i skupina prostiedki by mély byt stazeny z trhu nebo z obéhu
v zdjmu ochrany zdravi a bezpecnosti pacientt, uzivatelti a dalsich osob nebo dalsich hledisek vefejného zdravi, mize
pfijmout veskerd nezbytnd a opravnénd docasnd opatfeni.

2. Clenské stity okamzité ozndmi{ Komisi a viem ostatnim ¢lenskym stétéim piijatd opatfeni s uvedenim dévodi pro své
rozhodnuti, a to prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 66.

3. Komise posoudi piijatd docasnd vnitrostitni opatfeni. Prostfednictvim provadécich aktd rozhodne, zda jsou
vnitrostdtni opatfeni oprdvnénd ¢&i nikoli. Uvedené provadéci akty se pfijmou v souladu s pfezkumnym postupem
podle ¢l. 84 odst. 3.

V fadné odvodnénych zdvaznych a naléhavych ptipadech tykajicich se zdravi a bezpec¢nosti osob mtze Komise okamzité
piijmout piislusné provadéci akty postupem uvedenym v ¢l. 84 odst. 4.

4. Pokud posouzeni uvedené v odstavci 3 prokdze, Ze doddvani daného prostfedku, konkrétni kategorie ¢i skupiny
prostiedkdt na trh nebo jejich uvadéni do provozu by mélo byt zakdzdno, omezeno nebo podrobeno zvldstnim
pozadavkim nebo Ze by takovy prostfedek nebo kategorie ¢i skupina prostredkt mély byt stazeny z trhu nebo z obéhu ve
vSech ¢lenskych statech za Gcelem ochrany zdravi a bezpe¢nosti pacientd, uzivatelti nebo dalsich osob ¢i dalsich hledisek
vefejného zdravi, md Komise pravomoc pfijmout akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 85 v zdjmu pfijeti
nezbytnych a fddné odtivodnénych opatteni.

Ve zvldsté zdvaznych naléhavych pifpadech se na akty v pfenesené pravomoci podle tohoto odstavce pouzije postup
stanoveny v ¢lanku 86.
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Clanek 73

Raddn4 sprévni praxe

1. Kazdé opatteni pfijaté ptislusnymi organy ¢lenskych statd podle ¢lankd 68 az 72 uvede pfesné diivody, na nichz je
zaloZeno. Je-li uréeno konkrétnimu hospodaiskému subjektu, musi byt dotéenému hospodéiskému subjektu neprodlené
ozndmeno spolu s poucenim o prostiedcich pravni napravy, které jsou dostupné podle prava dotéeného ¢lenského statu,
a o lhatdch pro jejich uplatnéni. Pokud je opatieni obecného rozsahu, je odpovidajicim zptisobem zveiejnéno.

2. S vyjimkou pipadt, kdy je nezbytné okamzité opatfeni z diivodd vdzného ohroZeni lidského zdravi nebo
bezpecnosti, je dotcenému hospoddiskému subjektu poskytnuta prilezitost k pfedlozeni pripominek pfislusnému organu
ve vhodné lhaté predtim, nez je opatieni pfijato. Pokud byla pfijata opatieni, aniz byla hospoddiskému subjektu ddna
moznost vyjadiit se, bude mu déna tato moznost co nejdiive a piijatd opatieni budou ihned poté pfezkoumadna.

3. Veskera pfijata opatfeni budou neprodlené zrusena nebo upravena, jakmile hospodarsky subjekt prokdze, ze pfijal
ucinné ndpravné opatfent.

4. Pokud se opatfeni piijaté podle ¢lankd 68 az 72 vztahuje na vyrobek, u néhoz byl do posuzovani shody zapojen
oznameny subjekt, informuji pfislusné orgny piislusny ozndmeny subjekt o pfijatém opatieni.

Kapitola VHH IX

Spoluprice mezi ¢lenskymi stity, koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky, poradnim vyborem pro
zdravotnické prostiedky, referenénimi laboratofemi EU, registry prostfedki [pozm. ndvrh 187]

Clinek 74

Prislusné organy

1. Clenské staty ur&i piislusny orgdn nebo orgdny odpovédné za provddéni tohoto naiizeni. Svéif svym orgdntim
pravomoc, zdroje, vybaveni a znalosti nezbytné k fadnému plnén jejich tikolti podle tohoto nafizeni. Clenské staty ozndmi
Komisi, o které orgdny se jednd, a Komise seznam pfislunych orgdnti zvefejni.

2. Pro provadéni ¢lankd 48 az 58 mohou ¢lenské staty urcit vnitrostatni kontaktni misto jiné, nez je vnitrosttni organ.
V tomto piipadé se odkazy na piislusny orgdn v tomto nafizeni rozumi také vnitrosttni kontaktni misto.

Clanek 75

Spolupréce

1. Pislusné organy clenskych sttt spolupracuji mezi sebou navzdjem i s Komisi a vzdjemné si vyménuji veskeré
informace potiebné k jednotnému pouzivani tohoto naiizeni.

2. Clenské staty a Komise se podileji na iniciativich rozvinutych na mezinarodni Grovni s cilem zajistit spolupraci mezi
regulacnimi orgdny v oblasti zdravotnickych prostfedki.

Clanek 76

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky zfizend v souladu s podminkami a zptsoby stanovenymi ¢linkem 78
nafizeni (EU) [odkaz na budouci nafizen{ o zdravotnickych prostiedcich] provadi s podporou Komise, jak stanovi ¢lanek 79
uvedeného nafizeni, tkoly ji svéfené timto naf{zenim.
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Clinek 76a
Poradni vybor pro zdravotnické prostiedky

Poradni vybor pro zdravotnické prostiedky (MDAC) ustaveny v souladu s podminkami a zpiisoby definovanymi v clinku
78a nafizeni (EU) ¢. ... (%) vykondvd za podpory Komise iikoly, které mu byly uloZeny timto nafizenim. [pozm.
navrh 188]

Cldnek 76b

Vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedki

v/ %

1. Zfizuje se vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkil, ktery se ¥idi zdsadami nejvyssi védecké zpiisobilosti,
nestrannosti, transparentnosti, a vyhybd se potencidlnimu stfetu zdjmu.

2. Pii provddéni klinického hodnoceni se vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii sklddd z téchto clenii:

~ 7

— nejméné pét klinickych odbornikii v oboru, v némz byla poddna Zddost o klinické hodnoceni a doporuleni;
— jeden zdstupce EMA;
— jeden zdstupce Komise;

— jeden zdstupce organizaci pacientii jmenovany Komisi transparentnim postupem na zdkladé vyzvy k vyjddieni zdjmu
na t¥ileté funkéni obdobi, které miiZe byt prodlouZeno.

Vybor pro hodnoceni zdravotnickych prostiedkii se schdzi na Zddost koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky
a Komise a jejim schiizim piedsedd zdstupce Komise.

Komise zajisti, aby sloZeni vyboru pro hodnoceni zdravotnickych prostiedkii zarucovalo odborné znalosti potiebné pro
provddéni klinického hodnoceni a vyddvdni doporuceni.

Komise zajistuje sekretaridt tohoto vyboru.

3. Komise vypracuje seznam klinickych odbornikii v lékaf'skych oborech relevantnich pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, které vybor pro hodnoceni zdravotnickych prostiedkii posuzuje.

Za ticelem provedeni klinického hodnoceni a vyddni doporuceni miiZe clensky stdt jmenovat jednoho odbornika na
zdkladé celounijni vyzvy k vyjddieni zdjmu, pFicemZ Komise presné vymezi poZadovany profil. Zveiejnénd vyzva musi
mit Sirokou publicitu. KaZdého odbornika schvili Komise na tfileté funkcni obdobi, které miiZe byt prodlouZeno.

Clenové vyboru pro hodnoceni zdravotnickych prostiedkii jsou vybirini na zdkladé svych kompetenci a zkuSenosti
v daném oboru. Své tikoly vykondvaji nestranné a objektivné. Jsou zcela nezdvisli a nefidi se pokyny od Zddné vlddy,

Y .z

ozndmeného subjektu &i vyrobce. Kazdy clen vypracuje prohldseni o zdjmech, které se zvefejni.

S ohledem na technicky pokrok a veskeré dalsi informace, které budou ptipadné k dispozici, md Komise pravomoc
pfijmout akty v prenesené pravomoci v souladu s linkem 85, kterymi zméni nebo doplni obory uvedené v prvnim
pododstavci.

4. Vybor pro posuzovdni zdravotnickych prostiedkii plni tikoly vymezené v cldnku 44a. PFi pfijimdni svych klinickych
hodnoceni a doporuceni se clenové vyboru pro hodnoceni zdravotnickych prostiedkii snaZi vSemi prostfedky dosdhnout
vzdjemné shody. Pokud nelze shody dosdhnout, rozhoduje vybor vétsinou svych clenii. Pfipadnd odlisnd stanoviska se
pfipoji ke stanovisku vyboru pro hodnoceni zdravotnickych prostiedkii.

*) VloZte prosim odkaz, datum atd.
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5. Vybor pro posuzovini zdravotnickych prostiedkii piijme sviij jednaci ¥dd, ktery stanovi zejména postupy pro:
— pfijimdni stanovisek vietné naléhavych situaci;
— delegovini iikolii na ohlasujici a spoluohlasujici cleny. [pozm. ndvrh 260]

Clanek 77

Ukoly koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky
Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostredky md tyto tkoly:

-a) vyddvat regulacni stanoviska na zdkladé védeckych hodnoceni urcitych typii diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro podle clinku 44a;

(a) podilet se na posuzovani zddajicich subjekti posuzovéani shody a ozndmenych subjektd v souladu s ustanovenimi
kapitoly IV;

aa) zavést a zdokumentovat zdsady vysoké trovné zpiisobilosti a kvalifikace a postupy vybéru a povéfovdni osob
zapojenych do innosti v rdimci posuzovdni shody (znalosti, zkuSenosti a jiné poZadované schopnosti) a poZadovanou
odbornou pripravu (politetni a pribéind odbornd pfiprava); kvalifikacni kritéria se musi tykat riiznych funkci
v rdmci postupu posuzovdni shody a rovnéZ prostiedkil, technologii a oblasti, na které se vztahuje rozsah jmenovdni;

ab) piezkoumdvat a schvalovat kritéria pislusnych orgdnii clenskych stdtii tykajici se pism. aa);
ac) dohliZet na koordinacni skupinu ozndmenych subjektii uvedenou v clinku 37;

ad) napomdhat Komisi p¥i vypracovdvdni piehledu tdajii o vigilanci a Cinnosti dozoru nad trhem, vietné vsech
pfijatych preventivnich opatteni v oblasti ochrany zdravi, p¥icemZ se tento piehled sestavuje kaZdych Sest mésicii;
tyto informace jsou pristupné prostiednictvim evropské databanky uvedené v ldinku 25; [pozm. ndvrh 261]

: [pozm. ndvrh 190]

(c) podilet se na vypracovani pokynil za Géelem zajisténi G¢inného a harmonizovaného provadéni tohoto nafizeni,
zejména pokud jde o jmenovéni a monitorovani ozndmenych subjektd, pouzivani obecnych pozadavkd na bezpecnost
a funkéni zpisobilost a provadéni klinického hodnoceni ze strany vyrobct a posuzovéni ze strany ozndmenych
subjekt;

(d) asistovat piislusnym organtim ¢lenskych statl pii jejich koordina¢nich ¢innostech v oblastech studii klinické funkce,
vigilance a dozoru nad trhem;

(e) zajistovat poradenstvi a pomahat Komisi na jeji Zadost pii posuzovani jakychkoli otdzek tykajicich se provadéni tohoto
naffzen;

(f) prispivat k harmonizované spravni praxi, pokud jde o diagnostické zdravotnické prostredky in vitro v ¢lenskych statech.

Clanek 78

Referenéni laboratofe Evropské unie

1. Pro konkrétni prostfedky nebo kategorii ¢i skupinu prosttedki nebo pro zvlastni rizika souvisejici s danou kategorif
nebo skupinou prostfedkti mize Komise prostfednictvim provddécich aktd jmenovat jednu nebo vice referenénich
laboratof{ Evropské unie (dile jen ,referenéni laboratofe EU®), které splni kritéria stanovend v odstavci 3. Komise jmenuje
pouze laboratofe, pro které néktery ¢lensky stat nebo Spole¢né vyzkumné stredisko Komise predlozily zadost o jmenovéni.
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2.V ramci rozsahu svého jmenovani maji referen¢ni laboratofe EU piipadné tyto dkoly:

(a) ovérovat soulad prostiedkd tiidy D s pouzitelnymi spole¢nymi technickymi specifikacemi, jsou-li k dispozici, nebo
s jinymi parametry zvolenymi vyrobcem k zaji§téni drovné bezpecnosti a funkéni zptsobilosti, kterd je pfinejmensim
rovnocennd, jak stanovi ¢l. 40 odst. 2 druhy pododstavec;

(b) provadét nalezne laboratorni zkousky Vzorku Vyrabenych prostredku nebo—Sarz tiidy D,

, na Zddost prislusnych orgdnii provddeét ndleZité zkousky vzorki odebranych béhem

Ginnosti dozoru nad trhem podle clinku 65 a na Zddost ozndmenych subjektii provddét ndleZité zkousky vzorkii
odebranych béhem neohldsenych inspekci podle prilohy VIII oddilu 4.4; [pozm. ndvrh 191]

(c) poskytovat védeckou a technickou pomoc Komisi, ¢lenskym stdtim a ozndmenym subjektim v souvislosti
s provadénim tohoto nafizen;

(d) poskytovat védecké poradenstvi a technickou pomoc, pokud jde e—nejrovéjsi~vej o definici nejnovéjsiho vyvoje
v oblasti konkrétnich prostiedki ¢i kategorie nebo skupiny prosttedki; [pozm. navrh 192]

(e) ziidit a spravovat sit vnitrostatnich referenc¢nich laboratoif a zvefejnit seznam ztcastnénych vnitrostatnich referen¢nich
laboratofi a jejich piislusnych dkold;

(f) ptispivat k rozvoji vhodnych zkusebnich a analytickych metod, které se pouziji pfi postupech posuzovani shody,
zejména pfi ovéiovdni SarZe prostiedkii tfidy D a pii dozoru nad trhem; [pozm. ndvrh 193]

(g) spolupracovat s ozndmenymi subjekty na rozvoji osvédéenych postupt pro provadéni postupt posuzovani shody;
(h) poskytovat doporuceni ohledné vhodnych referen¢nich materialt a referen¢nich postupti méfeni vyssi trovng;

(i) prispivat k rozvoji spolecnych technickych specifikaci a mezindrodnich norem na—mezindrodni—irovai; [pozm.
navrh 194]

() poskytovat védecka stanoviska v rdmci konzultaci provadénych ozndmenymi subjekty v souladu s timto nafizenim.
3. Referenéni laboratote EU splituji tato kritéria:

(@) maji patiicné kvalifikované zaméstnance s pfiméfenymi znalostmi a zkuenostmi v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostiedkt in vitro, pro kterou byli jmenovéni; pfiméfené znalosti a zkuSenosti jsou zaloZeny na:

i) zkuSenostech s posuzovdnim vysoce rizikovych diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro a s provddénim
odpovidajicich laboratornich zkousek;

ii) podrobnych znalostech vysoce rizikovych diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro a piislusnych
technologii;

iii) prokdzanych laboratornich zkusenostech v jedné z ndsledujicich oblasti: zkusSebni nebo kalibrovaci laboratot,
orgdn nebo instituce dozoru, vnitrostdtni referencni laborato¥ pro prostiedky t¥idy D, kontrola jakosti
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro, vypracovdvini referencnich materidlii pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, kalibrace diagnostickych zdravotnickych prostiedkii; laboratote nebo krevni
banky, které experimenta’lné posuzuji nebo pouZivaji vysoce rizikové diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro nebo je ptipadné samy vyrdbéji;

iv) znalostech a zkuSenostech, pokud jde o vyrobek nebo zkouseni SarZe, kontroly jakosti, navrhovdni, vyrobu
a pouZivini diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro;

v) znalostech o zdravotnich rizicich, jimZ jsou vystaveni pacienti, jejich partnefi a p¥ijemci darované krve, orgdnu
Ci tkdni nebo piijemci pFipravkii spojenych s pouZivinim, a zejména Spatnym fungovdnim, vysoce rizikovych
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro;
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vi) znalostech tohoto nafizeni a platnych pravnich piedpisii, pravidel a pokynii, znalostech spolecnych technickych
specifikaci, platnych harmonizovanych norem, specifickych poZadavkii na vyrobky a ptislusnych pokynii;

vii) tcasti na pislusnych externich a internich programech posuzovdni jakosti, které organizuji mezindrodni nebo
vnitrostdtni organizace. [pozm. ndvrh 195]

(b) vlastni nezbytné vybaveni a referenéni materidl k provadéni tkold, které jsou jim ptidéleny;

(c) maji nezbytné znalosti mezindrodnich norem a osvéd¢enych postupt;

(d) maji odpovidajici spravni organizaci a strukturu;

(e) zajisti, aby jejich zaméstnanci dodrzovali divérnost informaci a dajd, které ziskaji pfi provadéni svych tikold;
(f) jednaji ve vefejném zdjmu a nezavisle;

zajisti, Ze jejich zaméstnanci nemaji finanéni ani jiné zdjmy v rdmci odvétvi diagnostickych zdravotnickych prostredka
in vitro, které by ovlivnily jejich nestrannost, ucini prohldseni o veskerych p¥imych i nepfimych zdjmech, které mohou
mit v ramci odvétvi diagnostickych zdravotnickych prostiedkt: in vitro, a aktualizuji toto prohldseni pokazdé, dojde-li
k vyznamné zméné.

©

4. Referen¢nim laboratofim EU muze byt poskytnut finanéni p¥ispévek Unie.

Komise mizZe prostfednictvim provddécich aktd pfjimat zptisoby a &astky pro udileni finan¢niho pispévku Unie
referenénim laboratofim EU, a to s ohledem na cile souvisejici s ochranou zdravi a bezpe¢nosti, podporou inovaci
a efektivnosti ndkladd. Uvedené provadéci akty se pfijmou v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 84 odst. 3.

5. Pokud ozndmené subjekty nebo ¢lenské stity od referen¢ni laboratore EU pozaduji védeckou nebo technickou pomoc
nebo védecké stanovisko, meZe-b¥t je od nich pozadovino zaplaceni poplatkil k celkovému nebe—€dsteénému pokryti
nakladd, které laboratofi pii provadéni pozadovaného tikolu vzniknou, a to na zdkladé souboru predem stanovenych
a transparentnich podminek. [pozm. navrh 196]

6.  Komise md pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 85 za témito ucely:

(a) zména nebo doplnéni tkolt referencnich laboratoii EU uvedenych v odstavci 2 a kritérii, jez maji byt splnéna
referenénimi laboratofemi EU uvedenymi v odstavci 3;

(b) stanoveni struktury a vyse poplatks uvedenych v odstavci 5, které mohou byt vybirdny referenénimi laboratofemi EU za
poskytovani védeckych stanovisek v ramci konzultaci provadénych ozndmenymi subjekty v souladu s timto nafizenim,
s ohledem na cile souvisejici s ochranou lidského zdravi a bezpecnosti, podporou inovaci a efektivnosti ndkladd.

7. Referen¢ni laboratofe EU se podrobi kontroldm, v¢etné inspekci na misté a auditl, ze strany Komise za Gcelem
ovéfen{ plnéni pozadavkd tohoto nafizeni. Zjisti-li tyto kontroly, Ze laborator neplni uvedené pozadavky, pro které byla
jmenovéna, pfijme Komise prostfednictvim provadécich akti vhodnd opatfeni, véetné odejmuti jmenovani.

Clanek 79
Registry prostiedka

,

Komise a clenské stity piijmou veskerd vhodnd opatieni, aby pedpetily zajistily zavedeni registrd pro
prostiedkd: diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro za icelem sbéru zkusenosti v souvislosti s pouzivanim takovych
prosttedkd po jejich uvedeni na trh. Systematicky se zavedou registry pro prostiedky tiidy C a D. Takové registry
napomizou nezavislému hodnoceni dlouhodobé bezpe¢nosti a funkéni zpusobilosti prostiedki. [pozm. ndvrh 197]
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Kapitola XX

Divérnost, ochrana ddajt, financovani a sankce [pozm. navrh 200]

Clanek 80

Duvérnost

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak a aniZ jsou dotéeny stdvajici vnitrostdtni predpisy a postupy v ¢lenskych
statech tykajici se Iékaiského tajemstvi, dodrzuji vSechny strany zapojené do pouzivani tohoto nafizeni davérnost informaci
a adajti, které ziskaji pfi provadéni svych tkold, za Gielem ochrany:

(a) osobnich udaji v souladu se smérnici 95/46/ES a nafizenim (ES) ¢. 45/2001;
(b) obchodnich zdjmu fyzické nebo pravnické osoby, véetné prav dusevniho vlastnictvi;
(c) ucinného provadéni tohoto nafizeni, zejména za tcelem inspekci, Setfeni a auditd.

2. Aniz je dotCen odstavec 1, informace vyméfiované navzdjem mezi piislusnymi orgdny a mezi pfislusnymi orgdny
a Komisi pod podminkou zachovéni divérnosti zistanou divérné, jestlize orgdn, ktery informace poskytl, nesouhlas
s jejich zvefejnénim.

3. Ustanovenimi odstavcd 1 a 2 nejsou dotéena prava a povinnosti Komise, ¢lenskych stdtt a ozndmenych subjektt
ohledné vzdjemného informovéni a $ifen{ vystrah, ani povinnosti dotéenych osob poskytovat informace podle trestniho
prava.

4. Komise a ¢lenské stity si mohou vyméiovat diivérné informace s regula¢nimi organy tfetich zemi, s nimiz uzaviely
dvoustrannd nebo vicestrannd ujedndni o divérnosti.

Clanek 81

Ochrana tdajt
1. Pfi zpracovdni osobnich tdaji podle tohoto nafizeni v clenskych statech pouziji clenské staty smérnici 95/46/ES.
2. Na zpracovani osobnich tidaji podle tohoto nafizeni Komisi se pouZije nafizeni (ES) ¢. 45/2001.

Clanek 82
Vybirani poplatkd

Timto nafizenim neni dotéena mozZnost Clenskych statd vybirat poplatky za cinnosti uvedené v tomto naffzeni za
predpokladu, Ze se vyse poplatkil je srovnatelnd a stanovi se transparentnim zptsobem a na zdkladé zdsady dhrady
ndkladd. Informuji Komisi a ostatni ¢lenské stity nejméné tfi mésice pfedtim, neZ je piijata struktura a vyse poplatka.
[pozm. ndvrh 198]

Clanek 83

Sankce

Clenské stéty stanovi sankce za poruseni ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou veskerd opatfeni potiebnd k zajisténi jejich
uplatfiovani. Stanovené sankce musi byt ticinné, pfiméfené a odrazujici. Odrazujici povaha sankce se urcuje tak, aby byla
v poméru k finanénim vyhoddm z poruseni daného ustanoveni. Clenské stity o téchto ustanovenich uvédomi Komisi
nejpozdéji do ... (*) a neprodlené ji uvédomi o veskerych pozdéjsich zméndch, které se jich dotykaji. [pozm. navrh 199]

*) 3 mésicti pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni.
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Kapitola XXI

Zavéretnd ustanoveni [pozm. navrh 201]

Clanek 84

Postup projedndvéni ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor pro zdravotnické prostiedky zfizeny podle ¢lanku 88 nafizeni (EU) [odkaz na budouci
nafizeni o zdravotnickych prostredcich].

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢ldnek 8 nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ptipadné ve spojeni s cldnkem 4 nebo
lankem 5.

Clanek 85

Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 4 odst. 6, ¢l. 8 odst. 2, ¢l. 15 odst. 4, ¢l. 22 odst. 7, ¢l. 23
odst. 7, ¢l. 27 odst. 2, ¢l. 38 odst. 2, ¢l. 39 odst. 4, ¢l. 40 odst. 10, ¢l. 43 odst. 5, ¢l. 49 odst. 7, ¢l. 51 odst. 3, ¢l. 72 odst. 4
a ¢l. 78 odst. 6 je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pieneseni pravomoci podle ¢l. 4 odst. 6, ¢l. 8 odst. 2, ¢l. 15 odst. 4, ¢l. 22 odst. 7, ¢l. 23 odst. 7, ¢l. 27 odst. 2, ¢l. 38
odst. 2, ¢l. 39 odst. 4, ¢l. 40 odst. 10, ¢l. 43 odst. 5, ¢l. 49 odst. 7, ¢l. 51 odst. 3, ¢l. 72 odst. 4 a ¢l. 78 odst. 6 je svéfena
Komisi na dobu neurcitou ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

3. Preneseni pravomoci podle ¢l. 4 odst. 6, ¢l. 8 odst. 2, ¢l. 15 odst. 4, ¢l. 22 odst. 7, ¢l. 23 odst. 7, ¢l. 27 odst. 2, ¢l. 38
odst. 2, ¢l. 39 odst. 4, ¢l. 40 odst. 10, ¢l. 43 odst. 5, ¢l. 49 odst. 7, €. 51 odst. 3, ¢l. 72 odst. 4 a ¢l. 78 odst. 6 maze byt
kdykoli zruseno Evropskym parlamentem nebo Radou. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
blize uréené. Rozhodnuti nabyvé Géinku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu
dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci.

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle kteréhokoli z ¢lankti uvedenych v odstavci 1 vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhité dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt
ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pred uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi.
Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady Ize tuto Thiitu prodlouzit o dva mésice.

Clanek 86

Postup pro naléhavé piipady tykajici se akt v pfenesené pravomoci

1. Akty v prenesené pravomoci pfijaté podle tohoto ¢lanku vstupuji v platnost bezodkladné a jsou pouzitelné, pokud
proti nim neni vyslovena ndmitka v souladu s odstavcem 2. V ozndmeni aktu v pfenesené pravomoci Evropskému
parlamentu a Radé se uvedou diivody pouziti postupu pro naléhavé piipady.

2. Evropsky parlament nebo Rada mohou vyslovit proti aktu v pfenesené pravomoci ndmitky postupem podle
¢lanku 85. V takovém piipadé Komise po ozndmeni rozhodnuti Evropského parlamentu nebo Rady o vysloveni ndmitky
neprodlené doty¢ny akt zrusi.
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Clanek 87

Prechodnd ustanoveni

1. Od ... (*) pozbyva platnost jakékoli zvefejnéni ozndmeni ohledné ozndmeného subjektu v souladu se smérnici 98/79/
ES.

2. Certifikity vydané ozndmenymi subjekty v souladu se smérnici 98/79/ES pied vstupem v platnost tohoto nafizeni
ziistavaji platnd az do konce obdobi uvedeného na certifiktu, s vyjimkou certifikdtti vydanych v souladu s pfilohou VI
smérnice 98/79/ES, které pozbyvaji platnost nejpozdgji dva roky po datu pouzitelnosti tohoto nafizeni.

Certifikdty vydané ozndmenymi subjekty v souladu se smérnici 98/79/ES po vstupu tohoto nafizeni v platnost pozbyvaji
platnost nejpozdgji dva roky po datu pouzitelnosti tohoto nafizeni.

3. Odchylné od smérnice 98/79/ES mohou byt prostiedky, které splnuji pozadavky tohoto nafizeni, uvddény na trh pred
datem jeho pouzitelnosti.

4. Odchylné od smérnice 98/79/ES mohou byt orgdny posuzovani shody, které spliiuji pozadavky tohoto nafizeni,
jmenovéany a oznamovany pied datem jeho pouzitelnosti. Ozndmené subjekty, které jsou jmenovany a ozndmeny v souladu
s timto nafizenim, mohou pouZit postupy posuzovani shody stanovené v tomto nafizeni a vydavat certifikdty v souladu
s timto nafizenim pfed datem jeho pouzitelnosti.

5. Odchylné od ¢ldnku 10 a ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 98/79/ES se vyrobci, zplnomocnéni zdstupci, dovozci
a ozndmené subjekty, ktef{ v obdobi od [datum pouzitelnosti] do [18 mésicti od data pouZitelnosti] spliiuji ustanovent ¢l.
23 odst. 2 a 3 a ¢l. 43 odst. 4 tohoto nafizeni, povazuji za vyhovujici pravnim a spravnim pfedpisim pfijatym ¢lenskymi
staty v souladu s ¢ldnkem 10 a ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 98/79/ES podle rozhodnuti 2010/227[EU.

6.  Schvdleni udélend piislusnymi orgdny clenskych stdti v souladu s ¢l. 9 odst. 12 smérnice 98/79/ES si zachovaji
platnost, kterd je uvedena ve schvileni.

Clanek 88

Hodnocen{

Komise nejpozdéji ... (**) posoudi jeho pouzivini a vypracuje hodnotici zpravu o pokroku pfi plnéni cilt tohoto nafizent,
véetné posouzeni zdroju potfebnych k provadéni tohoto nafizent.

Clinek 89

ZruSovaci ustanoveni

Smérnice 98/79/ES se zrusuje s ticinkem ode dne ... (***), s vyjimkou ¢ldnku 10 a ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 98
79[ES, které se zruduji s G¢inkem ode dne ... (***¥).

Odkazy na zrudenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou stanovenou
v piiloze XIV.

Clanek 90

Vstup v platnost a pouZitelnost
1. Toto naifzen vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

2. Pouzije se od ... (%),

* Den pouzitelnosti tohoto nafizeni.

(**)  Pét let od data pouzitelnosti tohoto nafizeni.
(*

(

(

*

£
*¥)  Den pouzitelnosti tohoto nafizeni.

) 18 mésich ode dne pouzitelnosti tohoto nafizent.
o) petfet tiH roky od vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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3. Odchylné od odstavce 2 se pouziji tato pravidla:

(a) UYstanoveni Cl. 23 odst. 2-a-3-a-¢k—43-edst—4-se-pouziji-od 1 se pouZije od ... (*)

(b) Clanky 26 az 38 se pouziji od ... (**). Ped ... (***) se viak povinnosti oznimenych subjekt(i vyplyvajici z ustanoveni
¢lankd 26 az 38 vztahuji pouze na ty subjekty, které predlozi Zddost o ozndmeni podle ¢lanku 29 tohoto nafizeni.

ba) Cldnek 74 se pouZije od ... (**¥);
bb) Cldnky 75 a% 77 se pouZiji od ... (****);
bc) Clinky 59 aZ 64 se pouZiji od ... (**¥¥);
bd) Clinek 78 se pouZije od ... (¥¥xxk*);
3a.  Provddéci akty uvedené v cl. 31 odst. 4, cl. 40 odst. 9, &l. 42 odst. 8, . 46 odst. 2 a v cldncich 58 a 64 musi byt
pfijaty do ... (*****)_ [pozm. ndvrh 202]
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V ... dne

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda

*) 18 30 mésich od data—peuzitelnostuvedenéhov—edstaver2 vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(
(™) Sest mésicti od vstupu tohoto nafizeni v platnost.
(***)  Datum pouzitelnosti tohoto nafizeni.

(%) Sest mésicii od vstupu tohoto na¥izeni v platnost.
(

(

(

*

k) 12 mésicii od vstupu tohoto natizeni v platnost.
o) 24 mésicii od vstupu tohoto natizeni v platnost.
eeek) 12 mésicii od vstupu tohoto natizeni v platnost.
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PRILOHY
I Obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zptisobilost
I Technickd dokumentace
11 EU prohléseni o shodé
v Oznaceni CE o shodé
\% Informace, které musi byt poskytnuty pfi registraci prostiedkd a hospodarskych subjektt v souladu s ¢lankem 23,

a prvky tdaji identifikdtoru jedinecné identifikace prostiedku v souladu s ¢lankem 22
VI Minimdlni pozadavky, které musi spliiovat ozndmené subjekty
VII Klasifika¢ni kritéria

VII  Posouzeni shody zaloZené na komplexnim zabezpecovani jakosti a pfezkouseni ndvrhu

IX Posouzeni shody zaloZzené na prezkouseni typu

X Posouzeni shody zaloZené na zabezpecovani jakosti vyroby

XI Miniméln{ obsah certifikdtt vyddvanych ozndmenym subjektem
XII  Klinické dukazy a ndsledné sledovani po uvedeni na trh
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PRILOHA I

OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNI ZPUSOBILOST

L OBECNE POZADAVKY

1. Prostfedky musi dosahovat funkéni zptsobilosti urc¢ené vyrobcem a byt navrzeny a vyrobeny tak, aby pfi béznych
podminkach pouziti byly vhodné pro uréeny tcel s ohledem na obecné znidmy stav védy a techniky. Nesmi
ohrozovat piimo ani nepfimo klinicky stav nebo bezpecnost pacientl ani bezpecnost a zdravi uzivateld, pfipadné
dalsich osob, a to za pfedpokladu, Ze veskerd rizika nebo omezeni funkéni zptisobilosti, kterd mohou s pouzitim
téchto prostredkd souviset, jsou piijatelnd v porovndni s jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji vysoké tirovni
ochrany zdravi a bezpec¢nosti.

To zahrnuje:

— snizeni, pokud je to mozné, rizika chyby v dtisledku ergonomickych vlastnosti prostiedku a prostredi, v némz
mé byt prosttedek pouzivan (navrh pro bezpecnost pacienttl), a

— zvézeni technickych znalosti, zkuSenosti, vzdélani nebo skoleni a zdravotniho a fyzického stavu uzivateld, pro
které je prostiedek urcen (ndvrh pro laické uzivatele, profesiondlni uZzivatele, postizené osoby nebo jiné
uzivatele).

2. Resent, kterd vyrobce zvoli pii ndvrhu a vyrobé prostredkd, musi byt v souladu se zdsadami bezpecnosti s ohledem
na obecné zndmy stav védy a techniky. Za tG¢elem sniZeni rizik musi vyrobce Fidit rizika tak, Ze pfetrvavajici riziko
spojené s kazdym nebezpecim a rovnéz celkové pretrvavajici riziko se povazuje za ptijatelné. Vyrobce uplatiiuje
tyto zdsady v uvedeném potadi:

(a) identifikovat zndma nebo piedvidatelnd nebezpedi a odhadnout souvisejici rizika vyplyvajici z uréeného pouziti
a predvidatelného nespravného pouziti;

(b) co moznd nejvice vyloucit rizika bezpe¢nym ndvrhem a bezpecnou vyrobou;

(c) co moznd nejvice snizit zbyvajici rizika pfijetim odpovidajicich ochrannych opatfeni, véetné poplasnych
zafizenf; a

(d) zajistit pro uzivatele skoleni a/nebo informovat uzivatele o jakychkoli pfetrvévajicich rizicich.

3. Je-li prostiedek vystaven zatizeni, které muZze nastat za béZnych podminek pouziti, a je-li nalezit¢ udrzovin
v souladu s pokyny vyrobce, nesmi dojit k nepiiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni zptsobilosti do té
miry, Ze by tim po dobu Zivotnosti prostiedku uvedené vyrobcem mohlo dojit k ohrozeni zdravi nebo bezpecnosti
pacienta nebo uzivatele, piipadné dalsich osob. Neni-li Zivotnost prostfedku uvedena, plati totéz pro divodné
piedvidatelnou Zivotnost prostiedku uvedeného typu s ohledem na jeho uréeny tcel a predpoklddané pouziti.

4. Prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich vlastnosti a funkéni zptsobilost pfi ur¢eném
pouziti nebyly nepfiznivé ovlivnény podminkami pti dopravé nebo skladovéni (napiiklad vykyvy teploty a vlhkost),
s ohledem na pokyny a informace poskytnuté vyrobcem.

5. Vsechna zndmd a ptedvidatelnd rizika a veskeré nezddouci ticinky musi byt minimalizovany a musi byt piijatelné
v porovnani s pfinosem urcené funkéni zpusobilosti prostfedku za béznych podminek pouziti pro pacienta.



C 408/304 Utedni véstnik Evropské unie 30.11.2017

Stieda, 2. dubna 2014

IL POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI

6. Vlastnosti funkéni zpisobilosti

6.1.  Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby jejich vlastnosti funkéni zptsobilosti podporovaly jejich uréeny
ucel, a sice na zakladé vhodnych védeckych a technickych metod. Musi dosahovat funkéni zptsobilosti uvadéné
vyrobcem, a piipadné zejména:

(a) analytické funkéni zpasobilosti, jako je sprdvnost (pravdivost a presnost), zkresleni, analytickd citlivost,
analytickd specificita, meze detekce a kvantifikace, rozsah méfent, linearita, mezni hodnota, opakovatelnost,
reprodukovatelnost, véetné urceni vhodnych kritérii pro odbér vzorkG a fizeni a kontrolu zndmych
relevantnich endogennich a exogennich interferenci, kifZovych reakci; a

(b) klinické funkce, véetné méfitek klinické platnosti, jako je diagnostickd citlivost, diagnostickd specificita,
pozitivni a negativni prediktivni hodnota, mira pravdépodobnosti, ocekdvané hodnoty v béznych nebo
dotéenych populacich; a pfipadné méfitka klinické pouZitelnosti. V p¥ipadé doprovodné diagnostiky musi byt
prokdzdna klinickd pouZitelnost prostiedku pro dany el (vybér pacientii s diive diagnostikovanym
zdravotnim stavem nebo predispozici vhodnych pro cilenou 1é¢bu). U doprovodné diagnostiky by mél vyrobce
predklddat klinické ditkazy tykajici se dopadu pozitivniho, i negativniho vysledku zkousky v oblasti 1) péce
o pacienta a 2) zdravotnich vysledkil, je-li vyuZivina v souladu se stanovenou léCebnou strategii. [pozm.
ndvrh 203]

6.2.  Vlastnosti funkéni zptsobilosti prostfedku musi zastat zachovany po dobu Zivotnosti prostfedku uvedené
vyrobcem.
6.3.  Pokud funkéni zpusobilost prostiedku zdvisi na pouziti kalibritorG a/nebo kontrolnich materidléi, musi byt

zaji§téna metrologickd sledovatelnost hodnot pfifazenych pro piisluiny analyt k témto kalibritordm a/nebo
kontrolnim materidlim, a to prostfednictvim dostupnych a vhodnych referen¢nich postupti méfeni a/nebo
dostupnych a vhodnych referen¢nich materidld, které maji vy3si metrologicky ¥ad. Prostfedek musi byt navrzen
a vyroben tak, aby uzivateli umoznoval poskytovat vysledky méfeni na vzorcich od pacienti metrologicky
sledovatelnych k dostupnym a vhodnym referenénim materidlim a/nebo referenénim postuptt méfeni vyssiho fadu
podle navodu a informaci poskytnutych vyrobcem.

7. Chemické, fyzikdlni a biologické vlastnosti

7.1.  Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly zaruceny vlastnosti a funkéni zptisobilost uvedené
v kapitole I ,Obecné pozadavky*.

Zvlastni pozornost musi byt vénovdna mozZnosti zhorSeni analytické funkéni zpusobilosti z divodu vzdjemné
nekompatibility mezi pouzZitymi materidly a vzorky a/nebo analytem, ktery ma byt detekovdn, (napf. biologickymi
tkdnémi, buiikami, télnimi tekutinami a mikroorganismy) s ohledem na uréeny tcel prostiedku.

7.2.  Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se minimalizovalo riziko vyplyvajici z kontaminantt
a rezidul pro pacienty, s ohledem na urceny ucel prostiedku, a pro osoby podilejici se na dopravé, skladovani
a pouzivani prostiedkd. Zvlastni pozornost musi byt vénovdna exponovanym tkdnim a délce trvani a Cetnosti
expozice.

7.3. Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby rizika zptsobend pfpadnymi litkami vyplavovanymi nebo
unikajicimi z prostfedkd byla sniZena na nejnizsi moznou miru. Zvldstni pozornost musi byt vénovana ldtkdm,
které jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci, v souladu s piilohou VI ¢&sti 3 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (') a litkdm s vlastnostmi, které narusujf ¢innost zldz s vnitfni
sekreci a v jejichz piipadé existuji védecké dikazy o pravdépodobnych zdvaznych tcincich na lidské zdravi a které
jsou identifikovdny v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 59 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 (3.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznadovani a baleni ldtek

a smési, 0 zméné a zrugenf smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 (UF. vést. L 353, 31.12.2008,
s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych litek, o zméné smérnice 1999/45(ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, naiizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396,
30.12.2006, s. 1).
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7.4.  Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby rizika spojend s neimyslnym proniknutim ldtek do prostiedku
nebo jejich dnikem z prostiedku s ohledem na prostiedek a povahu prostiedi, ve kterém ma byt pouzivan, byla
sniZena na nejnizsi mozZnou miru.

8. Infekce a mikrobidlni kontaminace

8.1.  Prostiedky a jejich vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se pokud mozno vyloucilo nebo na nejnizsi
moznou miru sniZilo riziko infekce uZivatelt (profesiondlnich nebo laickych) a piipadné jinych osob.

Névrh must:
(a) umoziiovat jednoduchou a bezpe¢nou manipulaci;
a v pifpadé potieby

(b) omezovat na nejnizsi moznou miru a co nejvhodnéjsim zptisobem jakykoli tinik mikrobi z prostredku a/nebo
expozici mikrobim béhem pouziti;

(c) zabranovat mikrobidlni kontaminaci prostiedku nebo vzorku.

8.2.  Prostiedky oznacené bud jako sterilni, nebo jako prostiedky ve zvlastnim mikrobiologickém stavu musi byt
navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se zajistilo, Ze v tomto stavu zdstanou i pii uvedeni na trh a Ze v tomto
stavu zlstanou i za podminek dopravy a skladovani stanovenych vyrobcem, dokud nebude ochranny obal
poskozen nebo otevien.

8.3.  Prostiedky oznacené bud jako sterilni, nebo jako prostiedky ve zvldstnim mikrobiologickém stavu musi byt
zpracovany, vyrobeny a piipadné sterilizovany odpovidajicimi validovanymi metodami.

8.4.  Prostiedky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny za odpovidajicich kontrolovanych podminek (napt.
podminek prostiedi).

8.5.  Obalové systémy pro nesterilni prostiedky musi zachovavat neporusenost a Cistotu prostiedku podle urceni
vyrobce a, maji-li byt prostiedky pfed pouzitim sterilizovany, musi tyto systémy minimalizovat riziko mikrobidlni
kontaminace. Obalovy systém musi byt vhodny s ohledem na steriliza¢ni metodu uvedenou vyrobcem.

8.6.  Oznaceni prostfedkii musi umoznit rozliSeni mezi stejnymi nebo podobnymi vyrobky uvddénymi na trh ve
sterilnim i nesterilnim stavu.

9. Prostfedky zahrnujici materidly biologického ptivodu

9.1.  Pokud prostiedky obsahuji tkdn¢, buniky a latky zvifectho pivodu, provadi se zpracovani, konzervace a vySetfovani
tkdni, bunék a latek tohoto pivodu a manipulace s nimi tak, aby bylo dosazeno co nejvétsi bezpecnosti pro
uzivatele, profesiondlniho nebo laického, nebo jinou osobu.

Zejména musi byt zajiSténa bezpecnost, pokud jde o viry a jind pfenosnd agens, zavedenim validovanych metod
odstrafiovani nebo inaktivace béhem vyrobniho postupu. Toto ustanoveni se v§ak nemusi pouzit na urcité
prostiedky, pokud je aktivita viru a jinych pfenosnych ¢initelti nedilnou souédsti urceného ticelu prostiedku nebo
v piipadé, ze by postup odstratiovani nebo inaktivace ohrozil funkéni zptisobilost prostiedku.

9.2.  Pokud prostiedky obsahuji lidské tkdn¢, buriky nebo latky, provadi se vybér zdroji, ddrcti ajnebo latek lidského
ptivodu, zpracovani, konzervace a vySetfovani tkdni, bunék a latek tohoto pivodu a manipulace s nimi tak, aby
bylo dosazeno co nejvétsi bezpecnosti pro uZivatele, profesiondlniho nebo laického, nebo jinou osobu.

Zejména musi byt zajisténa bezpecnost, pokud jde o viry a jind pfenosna agens, zavedenim validovanych metod
odstranovani nebo inaktivace béhem vyrobniho postupu. Toto ustanoveni se vSak nemusi pouzit na urcité
prostiedky, pokud je aktivita viru a jinych pfenosnych ¢initeld nedilnou soucdsti uréeného téelu prostredku nebo
v piipadé, Ze by postup odstratiovani nebo inaktivace ohrozil funkéni zptisobilost prostiedku.
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9.3.  Pokud prostredky obsahuji buiiky nebo latky mikrobidlniho pivodu, zpracovani, konzervace a vysetfovani téchto
bunék a latek a manipulace s nimi se provadéji tak, aby bylo dosaZeno co nejvétsi bezpecnosti pro uZivatele,
profesionalniho nebo laického, nebo jinou osobu.

Zejména musi byt zajisténa bezpecnost, pokud jde o viry a jind pfenosna agens, zavedenim validovanych metod
odstrafiovani nebo inaktivace béhem vyrobniho postupu. Toto ustanoveni se vSak nemusi pouzit na urité
prostiedky, pokud je aktivita viru a jinych pfenosnych ¢initeld nedilnou souédsti uréeného téelu prostredku nebo
v piipadé, Ze by postup odstratiovani nebo inaktivace ohrozil funkéni zptisobilost prostiedku.

10.  Interakce prostiedki s jejich prostiedim

10.1.  Je-li prostiedek uréen k pouziti v kombinaci s jinymi prostiedky nebo vybavenim, musi byt celd kombinace véetné
propojovaciho systému bezpecnd a nesmi naruovat stanovené funkéni zpisobilosti prostiedkil. Kazdé omezeni
pouziti, které se pouZije na tyto kombinace, musi byt uvedeno na oznaceni a/nebo v ndvodu k pouziti. Propojent, se
kterymi musi uzivatel manipulovat, musi byt navrzena a konstruovdna tak, aby byla minimalizovdna veskerd
moznd rizika vyplyvajici z nespravného propojeni.

10.2.  Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zptsobem, aby byla odstranéna nebo na nejnizsi moznou miru
a co nejvhodnéj$im zplisobem sniZena:

(a) rizika poranéni uzivatele, profesiondlniho nebo laického, nebo jiné osoby v souvislosti s fyzikdlnimi
a ergonomickymi vlastnostmi prostiedkd;

(b) rizika uzivatelské chyby v dusledku ergonomickych vlastnosti, lidskych faktorii a prostfedi, ve kterém ma byt
prostiedek pouzivén;

(¢) rizika spojend s jakymikoli pfedvidatelnymi vnéjsimi vlivy nebo podminkami prosttedi, jako jsou magnetickd
pole, vnégjsi elektrické a elektromagnetické vlivy, elektrostaticky vyboj, tlak, vlhkost, zmény teploty nebo
interference radiového signalu;

(d) rizika spojend s pouzivanim prostiedku, pfichdzi-li do styku s materidly, tekutinami a ldtkami, véetné plynt,
kterym je vystaven za béznych podminek pouziti;

(e) rizika spojend s moZnou negativni interakci mezi softwarem a prostfedim, v némz funguje a v némz dochazi
k interakci;

(f) rizika ndhodného proniknuti latky do prostiedku;
(g) rizika nespravné identifikace vzorkd;
(h) rizika jakékoli predvidatelné interference s jinymi prostfedky.

10.3.  Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovéna rizika pozdru nebo vybuchu pii bézném
pouziti i pii vyskytu jedné zdvady. Zvldstni pozornost je nutno vénovat prostiedktim, jejichz uréené pouziti
zahrnuje expozici hoflavym latkdm nebo latkdm, které by mohly zptsobit vzniceni, nebo které se pouzivaji ve
spojeni s témito latkami.

10.4.  Prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby sefizovani, kalibrace a drzba, pokud jsou nutné k dosazeni
uréené funkéni zptisobilosti, mohly byt provadény bezpecné.

10.5.  Prostiedky, které jsou uréeny k fungovani s jinymi prostfedky nebo vyrobky, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
jejich interoperabilita byla spolehlivd a bezpe¢nd.

10.6.  Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se usnadnila bezpe¢nd likvidace prostfedku a/nebo jakychkoli
odpadnich latek uzivatelem, profesiondlnim nebo laickym, nebo jinou osobou.
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10.7.  Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani (véetné zmény barvy a jinych optickych indikdtori) musi byt
navrzeny a vyrobeny v souladu s ergonomickymi zdsadami, s pfihlédnutim k uréenému téelu prosttedku.

11.  Prostfedky s méfici funkci

11.1.  Prostiedky, které maji primdrni analytickou mé¥ici funkci, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly
dostate¢nou spravnost, pfesnost a stabilitu méfeni v odpovidajicich mezich pfesnosti s ohledem na urceny tcel
prostiedku a na dostupné a odpovidajici referencéni metody a materidly méfeni. Meze presnosti musi byt
specifikovdny vyrobcem.

11.2.  Mefeni vykonand pomoci prostiedkti s méfici funkci vyjadtend v zdkonnych jednotkich musi byt v souladu
s ustanovenimi smérnice Rady 80/181/EHS (*).

12.  Ochrana pfed zdfenim

12.1.  Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby expozice uzivatele, profesiondlntho nebo laického,
nebo jinych osob emitovanému zéfeni (Zddoucimu, nezddoucimu, ndhodnému nebo rozptylenému) byla omezena
na nejniz$i moznou miru.

12.2.  Pokud jsou prostiedky urceny k emitovani potencidlné nebezpe¢ného viditelného a/nebo neviditelného zafent,
musi byt nejvyssi moznou mérou:

(a) navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruceno, Ze vlastnosti a mnozstvi emitovaného zéfeni lze kontrolovat a/
nebo upravovat; a

(b) opatieny optickymi displeji ajnebo zvukovymi vystrahami upozoriujicimi na takové emise.

12.3.  Provozni navody pro prostiedky emitujici zdfeni musi obsahovat podrobné informace o povaze emitovaného
zdfeni, prostredcich k ochrané uzivatele a o zpisobech, jak zamezit nespravnému pouziti a vyloucit rizika plynouci
z instalace.

13.  Software zaclenény do prostfedki a samostatny software

13.1.  Prostiedky obsahujici elektronické programovatelné systémy, véetné softwaru, nebo samostatny software, ktery je
prostiedkem sdm o sob¢, musi byt navrZeny tak, aby byla zajisténa opakovatelnost, spolehlivost a funkéni
zpusobilost v souladu s uréenym déelem. Pii vyskytu jedné zdvady je tieba prijmout vhodna opatfeni k odstranén{
nebo snizeni ndslednych rizik na nejnizsi moznou miru a co nejvhodnéjsim zptisobem.

13.2. U prostredkd, které obsahuji software, nebo u samostatného softwaru, ktery je prostfedkem sdm o sob€, musi byt
software navrzen a vyroben podle nejnovéjsiho stavu technologie s ptihlédnutim k zdsaddm vyvoje Zivotniho
cyklu, Fizeni rizik, ovérovani a validace.

13.3.  Software uvedeny v tomto oddilu, ktery je urcen k pouziti v kombinaci s mobilnimi poéitatovymi platformami,
musi byt navrzen a vyroben s ohledem na specifické vlastnosti mobilni platformy (napf. velikost a kontrastni

pomér obrazovky) a na vnéjsi faktory souvisejici s jejich pouzitim (proménlivé prostiedi, pokud jde o tirovei svétla
nebo hluku).

14.  Prostfedky pfipojené ke zdroji energie nebo vybavené zdrojem energie

14.1. V piipadé prosttedkt ptipojenych ke zdroji energie nebo vybavenych zdrojem energie je tieba pii vyskytu jedné
zdvady pFijmout vhodnd opatieni k odstranéni nebo snizeni néslednych rizik na nejniz§i moznou miru a co
nejvhodnéjsim zptsobem.

14.2.  Prostiedky, u nichZz bezpecnost pacienta zdvisi na vnitinim zdroji napdjeni v prostfedku, musi byt vybaveny
zaf{zenim umoziujicim urdit stav tohoto zdroje napéjeni.

() Uf vést. L 39, 15.2.1980.
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14.3.  Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se omezilo na nejnizZ$i moznou miru riziko vzniku
elektromagnetické interference, kterd by mohla narusit fungovéani tohoto prostiedku ¢i jinych prostfedkt nebo
zafizeni v ureném prostiedi.

14.4.  Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby mély pfiméfenou droven wvnitini odolnosti vici
elektromagnetickému ruseni, aby mohly fungovat v souladu s uréenym tcelem.

14.5.  Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny takovym zptsobem, aby bylo za ptedpokladu spravné instalace a adrzby
podle pokynit vyrobce pokud mozno vylouceno riziko ndhodného trazu uzivatele, profesiondlniho nebo laického,
nebo jiné osoby elektrickym proudem pfi bézném pouziti prostredku i pfi vyskytu jedné zdvady v prostredku.

15.  Ochrana pfed riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi vlastnostmi

15.1.  Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zarucena ochrana uzivatele, profesiondlniho nebo laického,
nebo jiné osoby pfed riziky souvisejicimi s mechanickymi vlastnostmi prostfedka.

15.2.  Prostiedky musi byt za predvidanych podminek provozu dostate¢né stabilni. Musi byt schopné odoldvat namahdni
v piedpoklddaném provoznim prostiedi a musi si tuto odolnost zachovat po dobu své piedpoklddané Zivotnosti,
pokud jsou dodrzovany veskeré pozadavky tykajici se kontroly a Gdrzby uvedené vyrobcem.

15.3.  Pokud existuji rizika spojend s pfitomnosti pohyblivych ¢asti, rozlomenim nebo odpojenim nebo tnikem latek,
musi byt zahrnuta piislusnd ochrannd opatteni.

Veskeré kryty nebo jiné ochranné mechanismy, které jsou souédsti prostiedku z divodu ochrany, obzvlasté pied
pohyblivymi ¢dstmi, musi byt bezpecné a nesmi brénit p¥istupu k prostiedku pfi bézném provozu ani omezovat
pravidelnou tdrzbu prostiedku podle urceni vyrobce.

15.4.  Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejniz$i moznou troven snizeno nebezpeci 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
prostiedka.

15.5. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejniZsi mozZnou troven sniZeno riziko vyplyvajici
z hluku, ktery emituji, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné prostiedky k omezeni hluku, zejména u jeho
zdroje, pokud emitovany hluk neni soucdsti stanovené funkéni zpusobilosti prostredka.

15.6. Koncové a pfipojovaci ¢dsti ke zdrojim elektrické energie, plynu nebo hydraulické a pneumatické energie, se
kterymi musi uZivatel, profesiondlni nebo laicky, nebo jind osoba manipulovat, musi byt navrzeny a vyrobeny tak,
aby byla minimalizovdna veskerd moznd rizika.

15.7.  Chybdm, které by mohly vzniknout pfi instalaci ¢i pfestavbé nebo pfi propojovéni urcitych ¢asti pred pouzitim
nebo béhem néj a mohly by byt zdrojem rizika, je tieba zabranit ndvrhem a konstrukef téchto ¢asti nebo, neni-li to
mozné, informacemi uvedenymi na samotnych téchto ¢astech a/nebo na jejich krytech.

téchto &astech a/nebo na jejich krytech.

15.8. PHistupné Casti prostiedkt (s vyjimkou ¢dsti nebo mist uréenych k doddvani tepla nebo k dosazeni stanovenych
teplot) a jejich okoli nesmi dosahovat za béznych podminek pouziti potencidlné nebezpeénych teplot.

16.  Ochrana pfed riziky, které pfedstavuji prostiedky urcené vyrobcem pro sebetestovini nebe-testovani

s s ,

16.1.  Prostiedky urcené pro sebetestovani i mus{ byt navrZeny a vyrobeny tak, aby
fungovaly odpovidajicim zptsobem v souladu se svym uréenym tacelem, s ptihlédnutim k odbornosti uréeného
uzivatele a k prostredkiim, které md k dispozici, a k vlivu zptisobenému odchylkami, které lze diivodné ocekavat
v technickych postupech a prostredi uréeného uzivatele. Informace a pokyny poskytnuté vyrobcem musi byt pro
uréeného uzivatele lehce srozumitelné a snadno pouzitelné.
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16.2.  Prostiedky uréené pro sebetestovani nebe-testovéni-v-blizkesti-pacienta musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby

— bylo zajisténo, Ze prostiedek bude pro uréeného uzivatele snadno pouzitelny, a to ve vSech fazich postupu, a

— bylo na co nejnizsi miru sniZeno riziko chyby uréeného uzivatele pfi manipulaci s prostfedkem a piipadné se
vzorkem a také pfi interpretaci vysledka.

16.3. Prostiedky urcené pro sebetestovani a testovéni-v-blzkestipaeienta musi, kde je to mozné, zahrnovat postup, jehoz
prostiednictvim méze ureny uZivatel: [pozm. ndvrh 204]

— ovéfit, Ze v dobé pouziti bude prostiedek fungovat tak, jak urcil vyrobce, a

— byt varovan, pokud prosttedek neposkytl platny vysledek.

.  POZADAVKY TYKAJICI SE INFORMACI POSKYTOVANYCH SPOLU S PROSTREDKEM
17.  Oznaceni a nivod k pouziti

17.1. Obecné pozadavky tykajici se informaci poskytovanych vyrobcem

Ke kazdému prostiedku musi byt pfilozeny informace nutné k identifikaci prostiedku a jeho vyrobce a uzivateli,
profesiondlnimu nebo laickému, nebo piipadné jiné osobé musi poskytovat tdaje o bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti. Tyto informace mohou byt uvedeny na samotném prostiedku, na obalu nebo v ndvodu k pouziti
a musi byt dostupné na internetovych strankdch vyrobce, s piihlédnutim k témto pravidlim: [pozm. ndvrh 206]

i) Médium, formét, obsah, Citelnost a umisténi oznaceni a ndvodu k pouziti musi odpovidat konkrétnimu
prostiedku, jeho uréenému ticelu a technickym znalostem, zku$enostem, vzdélani nebo odborné piipravé
uréeného uzivatele (uréenych uzivateld). Zejména névod k pouziti musi byt napsdn zptisobem srozumitelnym
pro uréeného uzivatele a pfipadné doplnén o ndkresy a schémata. Nékteré prostiedky mohou obsahovat
informace urcené zvlast pro profesiondlniho uzivatele a zvlast pro laickou osobu.

i) Informace pozadované na oznaceni musi byt uvedeny na samotném prostfedku. Pokud to neni proveditelné
nebo vhodné, nékteré informace nebo viechny informace mohou byt uvedeny na obalu kazdé jednotky a/nebo
na obalu vétstho poctu prostredka.

Pokud se jednomu uzivateli a/nebo na jedno misto dodava vétsi pocet prostiedkd, lze poskytnout jedinou
kopii navodu k pouziti, pokud s tim souhlasi kupujici, ktery mize v kazdém piipadé pozadat o poskytnuti
dalsich kopif.

iii) V fddné odivodnénych a vyjimeénych ptipadech neni ndvod k pouziti nutny nebo mize byt zkrdcen, pokud
Ize prostfedek pouzivat bezpe¢né a podle urceni vyrobce bez jakéhokoli takového ndvodu k pouziti.

iv) Oznaceni musi byt provedeno ve formdtu Citelném lidskym okem, ale mize byt doplnéno strojové Eitelnymi
formami, napiiklad identifikaci na zdkladé radiové frekvence (RFID) nebo ¢arovymi kddy.

v) Pokud je prostfedek urcen pouze pro profesiondlni pouziti, Ize ndvod k pouziti uzivateli poskytnout v jiném
formdtu nez na papife (napf. v elektronickém formatu) s vyjimkou piipadu, kdy je prosttedek uréen pro
testovani v blizkosti pacienta.

vi) Pretrvavajici rizika, o kterych musi byt uZivatel afnebe nebo jind osoba informovdni, musi byt uvedena
v informacich dodévanych vyrobcem jakozto omezeni, kentraindikace; pfedbéznd opatieni nebo vystrahy.
[pozm. ndvrh 207]

vii) Tam, kde je to vhodné, by tyto informace mély mit podobu mezindrodné uznavanych symbold. Kazdy pouzity
symbol nebo kazdd pouzitd identifika¢ni barva musi byt v souladu s harmonizovanymi normami nebo
spolecnymi technickymi specifikacemi. V oblastech, pro které zddné normy ani spole¢né technické specifikace
neexistuji, musi byt symboly a barvy popsdny v dokumentaci doddvané s prostredkem.
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viii) U prostiedkd obsahujicich latku nebo smés, kterd mtize byt povazovdna za nebezpeénou s ohledem na
povahu a mnozstvi jejich slozek a formu, ve které jsou ptitomny, se pouziji piislusné vystrazné symboly
nebezpecnosti a pozadavky na oznacovani podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Pokud pro nedostatek mista
nelze umistit vSechny informace na samotny prostfedek nebo na jeho oznaceni, umist{ se pfislu§né vystrazné
symboly nebezpecnosti na oznaeni a ostatni informace pozadované uvedenym nafizenim se uvedou
v ndvodech k pouziti.

ix) Pouziji se ustanoveni nafizen{ (ES) €. 1907/2006 vztahujici se k bezpe¢nostnim listlim, pokud nejsou veskeré
podstatné souvisejici informace k dispozici jiz v ndvodu k pouZziti.

17.2. Informace na oznaceni
Oznaceni musi obsahovat tyto tdaje:
i) Nazev nebo obchodni nazev prostiedku.

ii) Udaje, které uzivatel nezbytné potiebuje k tomu, aby mohl identifikovat prostiedek a uréeny tcel prostiedku,
pokud nenf uzivateli ziejmy.

iii) Jméno, registrované obchodni jméno nebo registrovanou ochrannou znamku vyrobce a adresu jeho mista
podnikéni, na niZ jej lze kontaktovat a kde jej lze nalézt.

iv) U dovézenych prostiedkil jméno, registrované obchodni jméno nebo registrovanou ochrannou znimku
zplnomocnéného zdstupce usazeného v Unii a adresu jeho mista podnikdni, na niZ jej lze kontaktovat a kde
jej lze nalézt.

v) Udaj o tom, 7e prostiedek je urcen k diagnostickému pouziti in vitro.

vi) Kod/cislo Sarze nebo sériové &islo prostiedku, pred kterym jsou uvedena slova ,SARZE nebo ,SERIOVE
CISLO* nebo piipadné obdobny symbol.

vii) Pipadné jedinecnd identifikace prostfedku (UDI).

viii) Jednozna¢ny ddaj o datu, do kterého smi byt prostiedek bezpe¢né pouzivin bez zhorSeni jeho funkéni
zpusobilosti, vyjadfeny pfinejmensim ve formdtu rok, mésic a pfipadné den, v uvedeném pofadi.

ix) Pokud neni uveden zddny tdaj o datu, do kterého smi byt prostiedek bezpe¢né pouzivan, rok vyroby. Tento
rok vyroby muaze byt zahrnut jako soucdst ¢isla Sarze nebo sériového ¢isla, pokud je datum zfetelné
rozligitelné.

x) Pipadné tidaj o ¢istém mnozstvi obsahu, vyjadieny hmotnosti nebo objemem nebo poétem nebo jakoukoli
kombinaci téchto veli¢in nebo jinym zptsobem, ktery pfesné oznacuje obsah baleni.

xi) Udaj o jakychkoli platnych zvlastnich podminkach pro skladovani a/nebo manipulaci.

xii) P¥padné tdaj o sterilnim stavu prostfedku a steriliza¢ni metodé nebo tdaj uvadéjici jakykoli zvldstni
mikrobiologicky stav nebo stupen distoty.

xiii) Vystrahy nebo pfedbéznd opatieni, kterd je tieba piijmout a o kterych musi byt uZzivatel, profesiondlni nebo
laicky, nebo jind osoba neprodlené informovani Tyto informace mohou byt minimdlni, pokud jsou
podrobngjsi informace uvedeny v navodu k pouZziti.

xiv) V piipadé potieby jakékoli zvlastni provozni pokyny.

x¥v)

et calé Urieied .p
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xvi) Pokud je prostfedek urcen pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta, tidaj o této skute¢nosti.
xvii) Pokud je prostiedek urcen pouze pro hodnoceni funkéni zptisobilosti, idaj o této skutecnosti.

xviii) Pokud soupravy prostiedki obsahuji jednotliva ¢inidla a pfedméty, které mohou byt ddny k dispozici jako
samostatné prostiedky, pak kazdy z téchto prostiedkd musi byt v souladu s pozadavky na oznacovani
uvedenymi v tomto oddile.

xix) Pokud je to Gcelné a prakticky proveditelné, musi byt prostfedky a samostatné soucdsti oznaceny, podle
potieby tdaji o sarzich, aby bylo mozné ucinit odpovidajici kroky ke zjisténi veskerych potencidlnich rizik,
které prosttedky a jejich oddélitelné soucdsti predstavuji.

17.3. Informace v nivodu k pouZiti
17.3.1. Navod k pouziti musi obsahovat tyto tdaje:
i) Nazev nebo obchodni nézev prostiedku.
i) Urceny ucel prosttedku, ktery miiZe zahrnovat tyto prvky: [pozm. niavrh 209]
— co se zjiStuje a/nebo méfi,

— jeho funkce (napf. screening, monitorovani, stanoveni diagnézy nebo pomoc pii stanoveni diagndzy,
prognoza, doprovodnd diagnostika), [pozm. ndvrh 210]

— konkrétni nemoc, zdravotni stav nebo sledovany rizikovy faktor, které maji byt zjistény, definovany
nebo diferencovany,

— zda je automaticky ¢i nikoli,

— zda je kvalitativni, semikvantitativni nebo kvantitativni,
— pozadovany typ vzorku (vzorkt),

— piipadné populace urcend k testovéni, a

— v piipadé doprovodné diagnostiky pfislusnd cilovd populace a pokyny pro pouZivini spolecné se
souvisejici terapii. [pozm. ndvrh 211]

i) Udaj o tom, Ze prostiedek je urcen k diagnostickému pouziti in vitro.
iv) Urceny uzivatel (napf. zdravotnicky pracovnik, laickd osoba).
v) Princip zkousky.

vi) Popis ¢inidel, kalibrdtort a kontrol a jakékoli omezeni pfi jejich pouziti (napf. vhodny pouze pro specidlni
nastroj).

vii) Seznam poskytnutych materidlt a seznam nutnych specidlnich materidld, které poskytnuty nejsou.

viii) V pFipadé prostredkil urcenych pro pouziti spolecné s jinymi prostiedky a/nebo vieobecné pouzivanym
zaffzenim:

— informace k identifikaci takovych prostredka nebo takového zafizeni, aby se docililo jejich bezpe¢né
kombinace, a/nebo

— informace o veskerych zndmych omezenich kombinaci prostiedkd a zafizeni.
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ix) Udaj o jakychkoli platnych zvldstnich podminkach pro skladovani (napf. teplota, svétlo, vihkost atd.) a/nebo
manipulaci.

Stabilita béhem pouzivani, kterd mutze zahrnovat podminky a dobu skladovani po prvnim otevieni
primdrniho obalu, spolu s podminkami pro skladovani a stabilitou pracovnich roztokd, kde je to vhodné.

=

Xi

=

Pokud je prostiedek doddvén jako sterilni, tidaj o jeho sterilnim stavu a steriliza¢ni metodé a pokyny pro
pfipad poskozeni sterilniho obalu pted pouzitim.

xii) Informace umoziujici uzivateli byt obezndmen s veskerymi vystrahami, pfedbéZnymi opatfenimi,
opatfenimi, kterd maji byt pfijata, a omezenimi pouziti, pokud jde o dotéeny prostiedek. Tyto informace
musi pi{padné zahrnovat:

— vystrahy, pfedbézna opatfeni a/nebo opatieni, kterd maji byt ptijata v piipadé poruchy prostiedku nebo
zhor$eni jeho funkce, coZz naznacuji zmény v jeho vzhledu, které mohou ohrozit jeho funkéni
zpusobilost,

— vystrahy, pfedbéznd opatfeni a/nebo opatieni, 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 a 1é¢ebnymi postupy,
tlak, vlhkost nebo teplota,

— vystrahy, pfedbéznd opatfeni a/nebo opatieni, kterd maji byt pfijata s ohledem na rizika interference,
kterd predstavuje diivodné predvidatelnd pfitomnost prostfedku pii specifickych diagnostickych
vysetfenich, hodnocenich, terapeutickém oSetfeni ¢i jinych postupech (napf. elektromagnetickd
interference emitovand prostiedkem, kterd ma vliv na jind zafizeni),

— piedbézna opatieni tykajici se materidlti zaclenénych do prostiedku, které jsou karcinogenni, mutagenni
nebo toxické nebo které maji vlastnosti, které narusuji ¢innost zlaz s vnitini sekreci, nebo by mohly
zpusobit senzibilizaci nebo alergickou reakci pacienta nebo uzivatele,

— pokud je prostiedek uréen pro jedno poutiti, idaj o této skutecnosti. Udaj vyrobce o jednom pouziti
musi byt v rdmci celé Unie jednotny,

— pokud je prostredek uréen k opakovanému pouziti, informace o vhodnych postupech, které opakované
pouziti dovoluji, v¢etné &isténi, dezinfekce, dekontaminace, baleni, a piipadné o validované metodé nové
sterilizace. Musi byt poskytnuty informace k identifikaci toho, Ze prostredek by jiz nemél byt opakované
pouzivan, napf. zndmky degradace materidlu nebo maximalni pocet piipustnych opakovanych pouziti.

xiii) Jakékoli vystrahy ajnebo predbéznd opatieni tykajici se potencidlné infekéniho materidlu, ktery je obsazen
v prostiedku.

Xiv

~

Pfipadné pozadavky na zvldstni prostory (napf. Cisty pokoj) nebo zvldstni odbornou piipravu (napf.
radia¢ni bezpecnost) nebo konkrétni kvalifikace uréeného uzivatele prostredku.

=

xv) Podminky pro odbér a p¥ipravu vzorku a manipulaci s nim.

Udaje o kazdé dpravé nebo pifpravné manipulaci pfedtim, nez je prostiedek piipraven k pouZiti (napf.
sterilizace, zdvérecnd kompletace, kalibrace atd.).

xvi

=

xvii) Informace nutné pro ovéfeni toho, zda je prostfedek Fadné instalovdn a je pfipraven k bezpe¢nému
fungovéni a podle uréeni vyrobce a ptipadné také:

— podrobné tidaje o zptisobu a Cetnosti preventivni a pravidelné Gidrzby, v¢etné &isténi a dezinfekce,
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— 1daj o jakychkoli spotiebnich soucdstech a o zpiisobu jejich nahrazovani,

— informace o jakékoli kalibraci nutné k zajisténi toho, aby prostiedek fungoval spravné a bezpecné po
celou uréenou dobu jeho Zivotnosti,

— metody ke sniZzeni rizik hrozicich osobdm, které se podileji na instalaci, kalibraci nebo servisu
prostredka.

=

xviii) P¥{padné doporuceni pro postupy kontroly jakosti.

Rak

Metrologickd sledovatelnost hodnot pfifazenych pro kalibratory a materidly pro kontrolu pravdivosti,
véetné identifikace pouzitelnych referen¢nich materidlt a/nebo referencnich postupti méfeni vyssiho radu.

Xix

Postup testu vcetné vypocti a interpretace vysledkt a piipadné to, zda je tfeba zvazit néjaky potvrzujici test.

)

Vlastnosti analytické funkéni zptsobilosti, jako je citlivost, specificita, presnost, opakovatelnost,
reprodukovatelnost, meze detekce a rozsah méfeni, véetné informaci potiebnych k feSeni znidmych
vyznamnych interferenci, omezeni metody a informace o pouziti dostupnych referen¢nich postupt
a materidlt méfeni ze strany uZivatele.

Fl

=

xxii) Pipadné vlastnosti klinické funkee, jako je diagnostickd citlivost a diagnosticka specificita.

=

xxiii) Pfipadné referen¢ni intervaly.

—

Informace o rusivych latkich nebo omezenich (napf. vizudlni dikaz hyperlipidemie nebo hemolyzy, staF{
vzorku), kterd mohou ovlivnit funkéni zpisobilost prostiedku.

XXiV,

—

Vystrahy nebo pfedbéznd opatieni, kterd maji byt pfijata za tim dcelem, aby se usnadnila bezpec¢nd likvidace
prostiedku, jeho piislusenstvi a spotfebnich materidld pouzivanych spolu s nim, pokud existuji. Tyto
informace musi pfipadné zahrnovat:

XXV,

— nebezpedi infekce nebo mikrobidlni nebezpedi (napf. spotiebni materidly kontaminované potencidlné
infekénimi ldtkami lidského ptivodu),

— nebezpedi pro Zivotni prostied (napf. baterie nebo materidly emitujici potencidlné nebezpecné trovné
zateni),

— fyzikalni nebezpedi (napt. vybuch).

xxvi) Jméno (ndzev), registrované obchodni jméno nebo registrovand ochrannd zndmka vyrobce a adresa jeho
mista podnikdni, na niZ jej lze kontaktovat a kde jej Ize nalézt, spolu s telefonnim a/nebo faxovym ¢islem af
nebo internetovymi strankami, kde lze ziskat technickou pomoc.

=

Datum vydani ndvodu k pouziti nebo, v p¥ipadé revize, datum vydani a identifikdtor posledni revize ndvodu
k pouziti.

XXVii

xxviii) Pozndmka pro uZivatele, profesiondlniho nebo laického, o tom, Ze jakdkoli zdvaznd nezddouci pithoda, ke
které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hldsena vyrobci a pfislusnému orgdnu
Clenského stdtu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

fak

Pokud soupravy prostiedkti obsahuji jednotlivé ¢inidla a pfedméty, které mohou byt dany k dispozici jako
samostatné prostfedky, pak kazdy z téchto prostiedk musi byt v souladu s pozadavky na ndvod k pouziti
uvedenymi v tomto oddile.

XXiX
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17.3.2. Kromé toho musi byt ndvod k pouziti u prostiedkd uréenych pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta
v souladu s témito zdsadami:

i) Musi byt uvedeny podrobnosti ohledné zkusebniho postupu, véetné jakékoli piipravy ¢inidel, odbéru vzorkti af
nebo piipravy a informaci v souvislosti se zptisobem, jak provadét zkousku a jak odecitat vysledky.

ia) Ndvod k pouZiti musi byt srozumitelny i pro laické uZivatele a musi byt posouzen zdstupci prislusnych

ziilastnénych stran, véetné pacientii a sdruZeni zdravotnich pracovnikii a svazii vyrobcii. [pozm. ndvrh 212]

ii) Vysledky musi byt vyjadfovany a poskytovany zptsobem, ktery je uréenému uZivateli snadno srozumitelny.

iif) Uzivatel musi byt informovdn o tom, jak postupovat (v pfipadé pozitivnich, negativnich nebo nejasnych
vysledkil), o omezenich zkousky a o moznosti ziskani falesné pozitivnitho nebo falesné negativniho vysledku.
Musi byt také poskytnuty informace o jakychkoli faktorech, které mohou ovlivnit vysledek zkousky (napt. vék,
pohlavi, menstruace, infekce, cviCeni, piist, dieta nebo 1éky).

iv

=

V piipadé prostiedkt urcenych pro sebetestovani musi poskytované informace obsahovat zfetelné upozornéni,
ze by uzivatel nemél ¢init jakékoliv zdvéry o jejich zdravotnim dopadu bez pfedchozi porady s piislusnym
zdravotnickym pracovnikem.

v) V piipadé prostredkd urcenych pro sebetestovani pouzivanych za ticelem monitorovani probihajici nemoci
musi tyto informace specifikovat, Ze pacient by mél zménit zptsob 1é¢by pouze tehdy, pokud byl v tomto
smyslu ndlezité proskolen.
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PRILOHA II

TECHNICKA DOKUMENTACE

Technickd dokumentace a pfipadné souhrn technické dokumentace, ktery musi vyhotovit vyrobce, musi obsahovat zejména
tyto prvky:

1. POPIS A SPECIFIKACE PROSTREDKU, VCETNE JEHO VARIANT A PRISLUSENSTVI

1.1.  Popis a specifikace prostiedku
(a) ndzev nebo obchodni ndzev vyrobku a celkovy popis prostiedku, véetné jeho uréeného tcelu;

(b) identifikdtor jedine¢né identifikace prostiedku podle ¢l. 22 odst. 1 pism. a) bodu i) pfidéleny vyrobcem danému
prostiedku, jakmile bude identifikace tohoto prostfedku zaloZena na systému jedine¢né identifikace prostiedku,
a pokud tomu tak neni, zfetelnd identifikace prostfednictvim kédu vyrobku, katalogového ¢isla nebo jiného
jednoznaéného odkazu umoznujictho sledovatelnost;

(c) urceny ucel prostredku, ktery mtize zahrnovat tyto prvky:
i) co se zjistuje a/nebo méfi;

ii) jeho funkce (napf. screening, monitorovani, stanoveni diagnézy nebo pomoc pii stanoveni diagnozy,
prognoza, doprovodnd diagnostika); [pozm. navrh 213]

iii) konkrétni nemoc, zdravotni stav nebo sledovany rizikovy faktor, které maji byt zjistény, definovany nebo
diferencovany;

iv) zda je automaticky ¢i nikoli;
v) zda je kvalitativni, semikvantitativni nebo kvantitativni;
vi) pozadovany typ vzorku (vzorkd);

vii) p¥ipadné populace urcend k testovani;

viii) urceny uzivatel;

viiia) v pFipadé doprovodné diagnostiky prislusnd cilovd populace a pokyny pro pouZivini spolecné se
souvisejici terapii. [pozm. navrh 214]

(d) popis podstaty zkusebni metody nebo principy fungovéni néstroje;
(e) rizikova tiida prosttedku a pouzitelné klasifika¢ni pravidlo podle ptilohy VII;

(f) popis soucasti a ptipadné popis reaktivnich slozek ptislusnych soucasti (jako jsou protilatky, antigeny, primery
nukleovych kyselin);

a piipadné:

(@) popis odbéru vzorkd a transportnich materidld poskytovanych s prostfedkem nebo popis specifikaci
doporucenych pro pouziti;

(h) pro néstroje automatizovanych zkousek: popis piislusnych vlastnosti zkousek nebo specialnich zkousek;

(i) pro automatizované zkousky: popis pfislusnych vlastnosti néstroji nebo specidlnich néstrojd;
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() popis jakéhokoli softwaru, ktery méd byt pouzit s prostredkem;
(k) popis nebo tiplny seznam raznych konfiguracifvariant prostiedku, které budou dany k dispozici;

() popis piislusenstvi, jinych diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro a jinych vyrobkd, které jsou
urCeny k pouziti v kombinaci s timto prostfedkem.

1.2.  Odkaz na pfedchozi a podobné generace prostfedku
(a) pfehled pfedchozi generace (pfedchozich generaci) prostiedku vyrobee, pokud existuji;

(b) ptehled podobnych prosttedki vyrobce dostupnych v EU nebo na mezindrodnich trzich, pokud existuji.

2. INFORMACE POSKYTOVANE VYROBCEM
(a) uplny soubor
— oznaceni na prostiedku a jeho obalu,
— navod k pouziti;

(b) seznam jazykovych verzi pro ¢lenské staty, kde mé byt prostiedek uvadén na trh.

3. INFORMACE O NAVRHU A VYROBE

3.1.  Informace o nivrhu
Informace, které umoziiuji obecné pochopeni jednotlivych fazi navrhu prostredku.
To zahrnuje:

(a) popis zdsadnich slozek prostiedku, jako jsou protildtky, antigeny, enzymy a primery nukleovych kyselin,
poskytovanych s prostiedkem nebo doporucenych pro pouziti s prostiedkem;

(b) u ndstroji popis hlavnich subsystémd, analytické technologie (napt. zdsady fungovani, kontrolni mechanismy),
specidlni hardware a software;

(c) u néstroju a softwaru piehled celého systému;
(d) pro samostatny software popis metodologie interpretace tidaji (napf. algoritmus);

(e) u prostfedkt uréenych pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta popis aspektii ndvrhu, které tyto
prostiedky ¢ini vhodnymi pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta.

3.2.  Informace o vyrobé

(a) informace, které umoznuji obecné pochopeni vyrobnich postupti, jako je produkce, montdz, zdvére¢né

vvvvv

systému fizeni jakosti nebo jinych pouzitelnych postupt posuzovani shody;

(b) identifikace vSech mist, vcetné dodavateltt a subdodavatelti, kde se provddé&ji kliové cinnosti souvisejici
s vyrobou. [pozm. ndvrh 265]
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4. OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNI ZPUSOBILOST

Dokumentace musi obsahovat informace o feSenich zvolenych za tcelem splnéni obecnych pozadavkd na
bezpe¢nost a funkéni zptisobilost stanovenych v piiloze 1. Tyto informace mohou byt ve formé kontrolniho
seznamu uvadgjiciho:

(a) obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost, které se pouziji na prostiedek, a divody, pro¢ se
nepouziji jiné pozadavky;

(b) metoda (metody) pouzitd (pouzité) pro ucely prokazani shody s kazdym pouzitelnym obecnym pozadavkem na
bezpecnost a funkéni zpusobilost;

(¢c) pouzité harmonizované normy nebo spole¢né technické specifikace nebo jind metoda (jiné metody), které byly
uplatnény;

(d) ptesnd identita kontrolovanych dokumentti poskytujicich diikaz o shodé s kazdou harmonizovanou normou,
spole¢nymi technickymi specifikacemi nebo jinou uplatnénou metodou k prokdzani shody s obecnymi
pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost. Tyto informace musi obsahovat kifZovy odkaz na umisténi
téchto dokladt v Gplné technické dokumentaci a piipadné souhrn technické dokumentace.

5. ANALYZA RIZIK/PRINOSU A RIZENI RIZIK
Dokumentace musi obsahovat souhrn
(a) analyzy rizik/ptinost uvedené v piiloze I oddilech 1 a 5; a

(b) zvolenych feseni a vysledkt Fizeni rizik uvedeného v piiloze I oddile 2.

6. OVEROVANI A VALIDACE VYROBKU

Dokumentace musi obsahovat vysledky zkousek za ticelem ovéfovani a validace a/nebo studif provedenych za
tcelem prokazani shody prostredku s pozadavky tohoto nafizeni, a zejména s pouzitelnymi obecnymi pozadavky
na bezpecnost a funkéni zptsobilost.

To zahrnuje:

6.1  Informace o analytické funkéni zpisobilosti
6.1.1 Druh vzorku

V tomto oddile se popisuji rtizné druhy vzorkd, které lze pouzit, véetné podminek jejich stability (napf. skladovani
a piipadné pfepravni podminky) a podminek pro skladovéani (napt. délka trvani, teplotni limity a cykly zmrazeni/
rozmrazeni).

6.1.2  Vlastnosti analytické funkéni zptsobilosti
6.1.2.1 Spravnost méfeni
(a) Pravdivost méfeni

V tomto oddile se poskytuji informace o pravdivosti postupu méfeni a souhrn dostate¢né podrobnych tdajt,
aby se umoznilo posouzeni pfiméfenosti prostiedkil zvolenych pro stanoveni pravdivosti. Méfeni pravdivosti se
pouziji na kvantitativni i kvalitativni zkousky pouze tehdy, pokud je k dispozici referen¢ni norma nebo metoda.

(b) Presnost méfeni

Tento oddil popisuje studie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti.
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6.1.2.2 Analytickd citlivost

Tento oddil zahrnuje informace o koncepci a vysledcich studii. Musi obsahovat popis druhu vzorku a p¥ipravy
vletné matrice, drovn{ analytli a zpusobu, jakym byly tyto tirovné stanoveny. Musi byt rovnéz uveden pocet
duplikdtnich vzorkda zkousenych p#i kazdé koncentraci a rovnéz popis vypoctu pouzitého ke stanoven citlivosti
zkousky.

6.1.2.3 Analytickd specificita

Tento oddil popisuje studie interference a kifZové reaktivity za déelem stanoveni analytické specificity za
piitomnosti jinych latek/agens ve vzorku.

Musi byt poskytnuty informace o hodnoceni potencidlné rusivych a kiizové reagujicich latek/cinidel pfi zkousce,
o druhu zkousené latky/agens a koncentrace, druhu vzorku, zkusebni koncentraci analytu a o vysledcich.

Rusivé a kiizové reagujici latky/agens, které jsou v zdvislosti na druhu a koncepci zkousky velmi rizné, mohou
pochdzet z exogennich nebo endogennich zdrojt, jako jsou:

(a) latky pouzivané k 1é¢bé pacienta (napf. lé¢ivé piipravky);

(b) latky, které pacient pozivd (napf. alkohol, potraviny);

(c) latky priddvané béhem pfipravy vzorku (napf. konzerva¢ni piisady, stabilizdtory);

(d) latky vyskytujici se ve specifickych druzich vzorkd (napf. hemoglobin, lipidy, bilirubin, proteiny);

(e) analyty s podobnou strukturou (napf. prekurzory, metabolity) nebo zdravotni podminky, které nesouvisi
s podminkami zkousky, véetné vzorku negativnich v této zkousce, ale pozitivnich v podminkéch, které mohou
podminky zkousky napodobovat.

6.1.2.4 Metrologickd sledovatelnost kalibratoru a hodnoty kontrolnich materidli
6.1.2.5 Rozsah méfeni u zkousky

Tento oddil obsahuje informace o rozsahu méfeni (linedrni a nelinedrni méfici systémy), véetné meze detekce,
a uvadi informace o zpusobu, jakym byly stanoveny.

Tyto informace musi zahrnovat popis druhu vzorku, pocet vzorki, pocet duplikdtnich vzorkti a piipravu vcetné
informaci o matrici, tirovnich analytu a zptsobu, jakym byly tyto tirovné stanoveny. Ptipadné se doplni popis tzv.
,hook effect” vysoké davky a tidaje na podporu zmirnujicich opatieni (napf. fedéni).

6.1.2.6 Definice zkousky meznich hodnot

Tento oddil obsahuje souhrn analytickych ddajti s popisem koncepce studie véetné metod pro stanoveni zkousky
meznich hodnot, véetné:

(a) studované populace (studovanych populaci) (demografickd kritériajkritéria vybéru/kritéria pro zafazeni
a vylouceni/pocet zahrnutych jednotlived);

(b) metody nebo zptsobu charakteristiky vzorkd; a

(c) statistické metody, napt. Receiver Operator Characteristic (ROC) pro generovéni vysledki a pfipadné definici
Sedé zony/[neurcité zény.
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6.2  Informace o klinické funkci
Dokumentace musi piipadné obsahovat tdaje o klinické funkeci prostredku.

Musi byt zahrnuta zpréva o klinickych dikazech uvedend v piiloze XII oddile 3 afrebe musi byt uveden tplny
odkaz v technické dokumentaci. [pozm. ndvrh 215]

6.3  Stabilita (vyjma stability vzorku)
Tento oddil popisuje studie proklamované doby skladovdni, stability béhem pouzivani a pfepravni stability.
6.3.1 Proklamovand doba skladovéni

Tento oddil poskytuje informace o studiich zkousen{ stability na podporu proklamované doby skladovani. Zkousky
musi byt provedeny alespon na tfech riiznych 3arzich vyrobenych za podminek, které jsou v zdsadé rovnocenné
podminkdm bézné vyroby (tyto Sarze nemusi byt po sobé ndsledujicimi $arzZemi). Zrychlené studie nebo tidaje
extrapolované z udaji v redlném case jsou pfijatelné pro prvotni tvrzeni o dobé skladovani, ale musi po nich
nésledovat studie stability v redlném case.

Tyto podrobné informace musi popisovat:
(a) zpravu o studii (véetné protokolu, poctu Sarzi, kritérii pfijatelnosti a zkuSebnich intervald);
(b) pokud byly provedeny zrychlené studie dfive nez studie v redlném case, metodu pouzitou pro zrychlené studie;
(c) zévéry a proklamovanou dobu skladovéni.
6.3.2  Stabilita béhem pouzivini

Tento oddil poskytuje informace o studiich stability béhem pouzivani pro jednu Sarzi odrazejici bézné pouziti
prostiedku (skute¢né nebo simulované). To mizZe zahrnovat stabilitu oteviené lahvicky a/nebo, v piipadé
automatickych ndstroji, stabilitu pfi provozu.

Pokud se v ptipadé automatickych ndstroji proklamuje stabilita kalibrace, je nutno zahrnout podptrné tdaje.
Tyto podrobné informace musi popisovat:
(a) zpravu o studii (v€etné protokolu, kritérif ptijatelnosti a zkusebnich intervald);
(b) zdvéry a proklamovanou stabilitu béhem pouzivani.
6.3.3  PFepravni stabilita

Tento oddil poskytuje informace o studiich pfepravni stability pro jednu Sarzi za Gcelem hodnoceni snasenlivosti
vyrobka viaci predpokladanym piepravnim podminkam.

Prepravni studie lze provadét za skutecnych a/nebo simulovanych podminek a musi zahrnovat proménlivé
pfepravni podminky, jako je extrémni teplo ajnebo zima.

Tyto informace musi popisovat:
(a) zprdvu o studii (véetné protokolu a kritérii pfijatelnosti);
(b) metodu pouzitou pro simulované podminky;

(c) zévéry a doporucené prepravni podminky.
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6.4 Ovéfeni a validace softwaru

Dokumentace musi obsahovat diikazy o validaci softwaru, jak je pouzit v kone¢ném prostiedku. Tyto informace
musi bézné zahrnovat souhrnné vysledky veskerého ovéfovani, validace a zkousek provedenych interné a pifpadné
ve skute¢ném prostiedi uzivatele pred kone¢nym propusténim. Rovnéz se musi tykat vSech riznych konfiguraci
hardwaru a ptipadné opera¢nich systémi uvedenych na oznaceni.

6.5  Dopliijici informace ve specifickych piipadech

(@) V pripadé prostfedk uvddénych na trh ve sterilnim nebo vymezeném mikrobiologickém stavu popis
podminek prostied pro pislusné fize vyroby. V pfipadé prostiedkii uvadénych na trh ve sterilnim stavu popis
pouzitych metod, véetné ovéfovacich zprdv, s ohledem na baleni, sterilizaci a udrzovani sterility. Ovéfovaci
zprava se musi tykat zkousek mikrobidlniho zatiZeni, zkousek na piitomnost pyrogenti a piipadné ovéreni
piitomnosti zbytkt sterilizaéntho prostiedku.

(b) V piipadé prostiedkti obsahujicich tkdné, bunky a ldtky zvifectho, lidského nebo mikrobidlniho ptvodu
informace o ptivodu takového materidlu a o podminkdch, za kterych byly odebrany.

(c) V piipadé prostfedktt uvadénych na trh s méfici funkei popis metod pouzitych za tGcelem zajisténi spravnosti,
jak je stanovena ve specifikacich.

(d) Pokud ma byt prostiedek pfipojen k jinému zafizeni za éelem zamysleného fungovéni, popis této kombinace
véetné dikazu o tom, Ze spliuje obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost, kdyz je pfipojen
k jakémukoli takovému zafizeni, s ohledem na vlastnosti uvedené vyrobcem.
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PRILOHA III

EU PROHLASENI O SHODE

1. Jméno (ndzev), registrované obchodni jméno nebo registrovand ochrannd zndmka vyrobce a piipadné jeho
zplnomocnéného zdstupce a adresa jejich mista podnikdni, na niz je lze kontaktovat a kde je Ize nalézt.

2. Uvedenti toho, ze prohldeni o shod¢ se vydavad na vyhradni odpovédnost vyrobce.

3. Identifikdtor jedine¢né identifikace prostiedku podle ¢l. 22 odst. 1 pism. a) bodu i), jakmile bude identifikace

prostfedku, na néjz se prohldseni vztahuje, zaloZena na systému jedine¢né identifikace prostfedku.

4. Nézev nebo obchodni nazev vyrobku, kod vyrobku, katalogové ¢islo nebo jiny jednoznacny odkaz umoziujici
identifikaci a sledovatelnost prostfedku, na néjz se prohldSeni vztahuje (mize pfipadné zahrnovat fotografii).
Kromé ndzvu nebo obchodniho ndzvu vyrobku mohou byt informace umoznujici identifikaci a sledovatelnost
poskytnuty prostiednictvim identifikdtora prostfedku uvedeného v bodé 3.

5. Rizikovd tfida prostfedku v souladu s pravidly stanovenymi v priloze VIL.

6. Udaj o tom, Ze prostiedek, na néjz se prohldseni vztahuje, je ve shodé s timto nafizenim a piipadné s jinymi
pravnimi pfedpisy Unie, které obsahuji ustanoveni o vydavani prohldseni o shodé.

7+ Odkazy-napristusnépouzité-harmond
shodaprohladuje: [pozm. ndvrh 266]

8. Piipadné ndzev a identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu, popis postupu posuzovani shody a identifikace
vydaného certifikdtu (vydanych certifikdtd).

9. Piipadné doplnujici informace.

10.  Misto a datum vydani, jméno a funkce podepisujici osoby a tidaj o tom, pro koho a jménem koho podepisuje,

podpis.
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PRILOHA IV

OZNACENI SHODY CE

1. Oznaceni CE se sklada z inicidl ,CE“ v tomto tvaru:
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2. Pokud je oznaceni CE zmenseno nebo zvétSeno, musi byt zachovany vzdjemné poméry dané mifzkou na vyse
uvedeném obrdzku.
3. Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit v podstaté stejny svisly rozmér, ktery nesmi byt mensf nez 5 mm. Tento

minimdln{ rozmér nemusi byt dodrzen u prostfedkd malych rozmért.
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PRILOHA V

INFORMACE, KTERE MUSI BYT POSKYTNUTY PRI REGISTRACI PROSTREDKU A HOSPODARSKYCH SUBJEKTU
V SOULADU S CLANKEM 23,

A

PRVKY UDAJU IDENTIFIKATORU JEDINECNE IDENTIFIKACE PROSTREDKU V SOULADU S CLANKEM 22
Cést A
Informace, které musi byt poskytnuty pii registraci prostfedkii v souladu s ¢linkem 23
Vyrobci nebo piipadné zplnomocnéni zastupci a piipadné dovozci musi predlozit tyto informace:
1. uloha hospodaiského subjektu (vyrobce, zplnomocnény zdstupce nebo dovozce);
2. jméno, adresa a kontaktni tidaje hospodaiského subjektu;

3. pokud piedklddané informace kompletuje jind osoba jménem kteréhokoli hospodéiského subjektu uvedeného v bodé
1, jméno, adresa a kontaktni Gdaje této osoby;

4. identifikdtor jedine¢né identifikace prostfedku nebo, pokud identifikace prostfedku jesté neni zaloZena na systému
jedine¢né identifikace prosttedku, prvky tdajli stanovené v ¢asti B bodech 5 az 18 této piilohy;

5. typ, ¢islo a datum pouzitelnosti certifikdtu a nazev nebo identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu, ktery certifikat
vydal, (a odkaz na informace o certifikdtu zapsaném ozndmenym subjektem do elektronického systému certifikdtu);

6.  Clensky stat, kde prostiedek bude nebo byl uveden na trh v Unii;

7. v piipadé prostiedkt klasifikovanych jako tfidy B, C nebo D: ¢clenské stity, kde prostiedek je nebo bude din
k dispozici;

8. v piipadé dovdzeného prostredku: zemé piivodu;

9.  pfitomnost tkdni, bunék nebo litek lidského pivodu (ano/ne);

10. ptitomnost tkdni, bunék nebo latek zvitectho pivodu (ano/ne);
11. ptitomnost bunék nebo latek mikrobidlniho pavodu (ano/ne);

12.  rizikova tfida prostiedku podle pravidel stanovenych v piiloze VII;

13. ptipadné jediné identifika¢ni &islo intervenéni studie klinické funkce a jiné studie klinické funkce zahrnujici rizika pro
subjekty studie provadéné v souvislosti s prostiedkem (nebo odkaz na registraci studie klinické funkce v elektronickém
systému tykajicim se studif klinické funkce);

14. v piipadé prostiedkd navrzenych a vyrobenych jinou pravnickou nebo fyzickou osobou, jak je uvedeno v ¢l. 8 odst.
10, jméno (ndzev), adresa a kontaktn{ tdaje uvedené pravnické nebo fyzické osoby;

15. v pripadé prostredka klasifikovanych jako tiida C nebo D bezpe¢nostni souhrn a souhrn funkéni zptisobilosti a diplny
soubor tidajii shromdZdénych v priibéhu klinické studie a klinického sledovdni po uvedeni na trh; [pozm.
ndvrh 216]
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16. status prostiedku (na trhu, jiz se nevyrabi, stazen z trhu, stazen z obéhu);
17. pokud je prostiedek ,novym* prostiedkem, tidaj o této skutecnosti.
Prostfedek se povaZuje za ,novy“, pokud:

(a) béhem piedchdzejicich tif let nebyl takovy prostiedek pro piislusny analyt nebo v souvislosti s jinym parametrem
neptetrzité k dispozici na trhu Unie;

(b) postup zahrnuje analytickou technologii, kterd béhem predchazejicich tif let nebyla nepfetrzité vyuzivana pro
piislusny analyt nebo v souvislosti s jinym parametrem na trhu Unie;

18. pokud je prostfedek uréen pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta, tidaj o této skutecnosti.
18a. 1iplnd technickd dokumentace a zprdva o klinické funkci. [pozm. ndvrh 217]
Cést B
Prvky ddaji identifikitoru jedineéné identifikace prostfedku v souladu s ¢lankem 22

Identifikdtor jedine¢né identifikace prostiedku musi poskytovat piistup k nize uvedenym informacim tykajicim se vyrobce
a modelu prostredku:

1. mnozstvi v jednom balen;
2. ptipadné alternativni nebo dopliujici identifikdtor (identifikdtory);
3. zpusob, jakym je vyroba prostiedku kontrolovdna (datum pouzitelnosti nebo datum vyroby, ¢islo Sarze, sériové ¢islo);

4. piipadné ,jednotka pouziti“ identifikitoru prostiedku (pokud neni prostiedku pfidélena jedinecnd identifikace na
drovni jeho ,jednotky pouziti“, p#idéli se ,jednotka pouziti“ identifikitoru prostiedku, aby se propojilo pouziti
prostfedku s pacientem);

5. jméno (ndzev) a adresa vyrobce (jak je uvedeno na oznaceni);

6. piipadné jméno (ndzev) a adresa zplnomocnéného zastupce (jak je uvedeno na oznaceni);

7. kéd globdlni nomenklatury zdravotnickych prostfedktt (GMDN) nebo kéd mezindrodné uzndvané nomenklatury;
8. piipadné obchodni ndzev/obchodni znacka;

9. piipadné model prostiedku, odkaz nebo katalogové &islo;

10. dopliujici popis vyrobku (nepovinny);

11. pfipadné podminky pro skladovani a/nebo manipulaci (jak je uvedeno na oznaceni nebo v ndvodu k pouziti);
12. ptipadné dalsi obchodni ndzvy prostiedku;

13. oznacen jako prostiedek pro jedno pouziti (ano/ne);

14. pfipadné omezeny pocet opakovanych pouziti;

15. prostfedek zabalen do sterilntho baleni (ano/ne);

16. je nutno pfed pouzitim sterilizovat (ano/ne);



30.11.2017 Utedni véstnik Evropské unie C 408/325

Stieda, 2. dubna 2014

17. internetovd adresa pro dopliujici informace, napf. elektronicky ndvod k pouziti (nepovinné);

18. piipadné dtlezité vystrahy nebo kontraindikace.
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PRILOHA VI

MINIMALN] POZADAVKY, KTERE MUSI SPLNOVAT OZNAMENE SUBJEKTY

1. ORGANIZACNI A OBECNE POZADAVKY

1.1.  Prdvni status a organiza¢ni struktura

1.1.1.  Oznameny subjekt musi byt zfizen podle vnitrostatniho prava ¢lenského statu nebo podle prava tieti zemé, se
kterou Unie uzaviela v tomto ohledu dohodu, a musi mit tplnou dokumentaci tykajici se jeho pravni subjektivity
a pravniho statusu. Tato dokumentace musi obsahovat informace o vlastnictvi a pravnickych nebo fyzickych
osobdch, které vykondvaji kontrolu nad ozndmenym subjektem.

1.1.2. Pokud je ozndmeny subjekt pravnickou osobou, kterd je soucasti vétsi organizace, musi byt jasné dokumentovany
¢innosti této organizace a jeji organizaéni struktura a fizeni a jeji vztah s ozndmenym subjektem.

1.1.3. Pokud ozndmeny subjekt zcela nebo z&asti vlastni pravnické osoby usazené v ¢lenském stdté nebo v nékteré treti
zemi, mus{ byt jasné vymezeny a dokumentovany ¢innosti a odpovédnost uvedenych pravnickych osob a rovnéz
jejich pravni a provozni vztahy s ozndmenym subjektem.

1.1.4. Organiza¢ni struktura, rozdéleni odpovédnosti a fungovani ozndmeného subjektu musi byt takové, aby zajistovaly
dtvéru ve vykon a vysledky ¢innosti provddénych v rdmci posuzovani shody.

Musi byt jasné dokumentovdna organiza¢ni struktura a funkce, odpovédnost a pravomoc jeho nejvyssiho vedeni
a ostatnich zaméstnancti, kteff maji vliv na vykon a vysledky ¢innosti v rdmci posuzovani shody. Tyto informace se
zverejni.

1.2. Nezavislost a nestrannost

1.2.1. Ozndmeny subjekt musi byt subjektem tfeti strany, ktery je nezavisly na vyrobci vyrobku, ve vztahu k némuz
provadi ¢innosti v rdamci posuzovani shody. Oznameny subjekt musi byt také nezavisly na jakémkoli jiném
hospodatském subjektu, ktery md na vyrobku zdjem, a na jakémkoli konkurentovi vyrobce. Tim se nevylucuje
moZnost, aby ozndmeny subjekt provddél posuzovini shody pro riizné hospoddiské subjekty vyrdbéjici riizné
nebo obdobné vyrobky.

1.2.2.  Ozndmeny subjekt musi byt organizovan a provozovan tak, aby byla zaru¢ena nezavislost, objektivita a nestrannost
jeho ¢innosti. Oznameny subjekt musi mit zavedeny postupy, které t¢inné zajistuji identifikaci, vySetfovani a feSeni
kazdého pripadu, kdy mtize dojit ke stfetu zdjmd, véetné zapojeni do poradenskych sluzeb v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostiedkt in vitro pfed uzavienim pracovniho poméru s ozndmenym subjektem.

1.2.3.  Ozndmeny subjekt, jeho nejvyssi vedeni a zaméstnanci odpovédni za provadéni tikoli spojenych s posuzovanim
shody nesmi:

— byt navrhovatelem, vyrobcem, dodavatelem, osobou odpovédnou za instalaci, kupujicim, vlastnikem,
uzivatelem nebo osobou provadéjici ddrzbu vyrobkii ani zplnomocnénym zdstupcem 7zddné z uvedenych
stran. Tim se nevylucuje ndkup a pouzivani posuzovanych vyrobkd, jez jsou nezbytné pro tkony ozndmeného
subjektu (napf. méfici zafizeni), provedeni posouzeni shody nebo pouzivani téchto vyrobki pro osobni téely,

— piimo se podilet na ndvrhu, vyrobé nebo konstrukci, uvddéni na trh, instalaci, pouzivani nebo tdrzbé vyrobkda,
které posuzuji, ani zastupovat strany, které se uvedenymi ¢innostmi zabyvaji. Nesmi provddét zidnou ¢innost,
kterd by mohla ohrozit jejich nezavisly tsudek a integritu ve vztahu k ¢innostem v rdmci posuzovéni shody,
k jejichz vykonavani jsou tyto osoby ozndmeny,
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— nabizet nebo poskytovat zadné sluzby, které by mohly ohrozit divéru v jejich nezavislost, nestrannost nebo
objektivitu. Zejména nesmi nabizet nebo poskytovat poradenské sluzby vyrobci, jeho zplnomocnénému
zdstupci, dodavateli nebo konkurentovi, pokud jde o ndvrh, konstrukci, uvddéni na trh nebo tdrzbu vyrobki
nebo postupy, které jsou posuzovdny. Tim se nevylucuji obecné skolici ¢innosti v oblasti pfedpisi
o zdravotnickych prostredcich nebo souvisejicich norem, které nejsou specifické pro konkrétntho zdkaznika.

v

Ozndmeny subjekt zverejni prohldSeni o zdjmech nejvyssiho vedeni a zaméstnancii odpovédnych za provddéni
tikolii v rdmci posuzovdni shody. Vnitrostdtni orgdn ovéfi, Ze ozndmeny subjekt spliiuje poZadavky stanovené
v tomto bod¢, a dvakrdt rocné Komisi zcela transparentnim zpiisobem informuje.

1.2.4. Musi byt zarucena nestrannost oznamenych subjektd, jejich nejvyssiho vedeni, zaméstnanct, kteff posuzovani
provadéji, a subdodavatelii. Odménovani nejvyssiho vedeni, zaméstnanct ozndmeného subjektu, ktef posuzovani
provadéji, a subdodavatelii nesmi zdviset na vysledcich posouzeni.

1.2.5. Pokud ozndmeny subjekt vlastni vefejny subjekt nebo vefejnd instituce, nezdvislost a nepfitomnost jakéhokoli
stfetu z4jmt musi byt zaji§tény a dokumentovany mezi vnitrostdtnim orgdnem odpovédnym za ozndmené subjekty
a/nebo pFislusnym orgdnem na jedné strané a ozndmenym subjektem na strané druhé.

1.2.6. Ozndmeny subjekt zajisti a dokumentuje, Ze Cinnosti jeho pobocek nebo subdodavatelt nebo jakéhokoli
pfidruzeného subjektu neovlivni jeho nezédvislost, nestrannost nebo objektivitu jeho ¢innosti v rdmci posuzovani
shody. Ozndmeny subjekt vnitrostdtnimu orgdnu doloZi, Ze spliiuje poZadavky stanovené v tomto bodé.

1.2.7. Ozndmeny subjekt musi fungovat v souladu se souborem soudrznych, spravedlivych a rozumnych podminek
s piihlédnutim k zdjmim malych a stfednich podnikd podle definice v doporuceni 2003/361/ES.

1.2.8. V dtsledku pozadavki tohoto oddilu nejsou v zddném piipadé vylouceny vymeény technickych informaci
a regulacnich pokynd mezi ozndmenym subjektem a vyrobcem pii posuzovani shody.

1.3. Davérnost

Zaméstnanci ozndmeného subjektu musi zachovévat sluzebni tajemstvi, pokud jde o vSechny informace ziskané pfi
vykondvdni jejich tkold podle tohoto nafizeni, pouze v odiivodnénych p¥ipadech a s vyjimkou vztaht
s vnitrostatnimi organy odpovédnymi za ozndmené subjekty, piislusnymi organy nebo Komisi. Musi byt chrdnéna
vlastnickd prava. Za timto tcelem musi mit ozndmeny subjekt zavedeny dokumentované postupy.

Pokud veiejnost nebo zdravotnicti pracovnici poZaduji od ozndmeného subjektu informace nebo tdaje a tato
Zddost je zamitnuta, odiivodni ozndmeny subjekt, proc informace nebo idaje nesdélil a své oditvodnéni zveiejni.

1.4. Odpovédnost

Ozndmeny subjekt musi uzaviit pfislusné pojisténi odpovédnosti, které odpovidd ¢innostem v rdmci posuzovani
shody, pro které je ozndmen, véetné mozného pozastaveni platnosti, omezeni nebo odnéti certifikitu,
a geografickému rozsahu jeho ¢innosti, pokud odpovédnost nepfevezeme stit v souladu s vnitrostitnim pravem
nebo pokud samotny ¢lensky stat neni piimo odpovédny za posouzeni shody.

1.5.  Finan¢ni pozadavky

Ozndmeny subjekt a jeho pobocky musi mit k dispozici finan¢ni zdroje nutné k provadéni jeho ¢innosti v rdmci
posuzovani shody a souvisejicich obchodnich operaci. Musi dokumentovat a dolozit svou finan¢ni zpiisobilost
a udrzitelnou ekonomickou Zivotaschopnost s piihlédnutim ke specifickym okolnostem v pribéhu zahajovaci faze.
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1.6.  Ucast na koordinacnich ¢innostech

1.6.1.  Ozndmeny subjekt se musi podilet na ptislusnych normaliza¢nich ¢innostech a na ¢innostech koordina¢ni skupiny
ozndmeného subjektu nebo zajisti, aby byli jeho zaméstnanci provadéjici posuzovéni, véetné subdodavatelii,
o téchto ¢innostech informovani a vyskoleni a aby zaméstnanci provadéjici posuzovéni a pfijimajici rozhodnuti
byli informovani o pfislusnych pravnich pfedpisech, normdch, pokynech a dokumentech tykajicich se osvédcenych
postupl pfijatych v rdmci tohoto nafizeni. Ozndmeny subjekt vede zdznamy o opattenich, jeZ pFijme s cilem
informovat své zaméstnance. [pozm. ndvrh 218]

1.6.2. Oznameny subjekt musi dodrzovat kodex chovdni, ktery zahrnuje mimo jiné etické obchodni praktiky pro
oznamené subjekty v oblasti diagnostickych zdravotnickych prosttedkd in vitro a ktery je pfijat vnitrostatnimi
orgdny odpovédnymi za ozndmené subjekty. Tento kodex chovani musi poskytovat mechanismus monitorovani
a ovéfovani jeho dodrzovani ozndmenymi subjekty.

2. POZADAVKY NA RIZENI JAKOSTI

2.1.  Ozndmeny subjekt musi zavést, dokumentovat, provadét, udrzovat a provozovat systém fizeni jakosti, ktery
odpovidd povaze, oblasti a rozsahu jeho ¢innosti v rdmci posuzovéani shody a ktery je schopen podporovat
a prokazovat stalé dodrzovani pozadavki tohoto nafizeni.

2.2, Systém fizeni jakosti ozndmeného subjektu a jeho subdodavatelii se musi vztahovat pfinejmensim na tyto prvky:
— postupy pridélovani ¢innosti zaméstnanciim a jejich odpovédnosti,

— rozhodovaci postup v souladu s tikoly, odpovédnosti a tlohou nejvyssiho vedeni a jinych zaméstnanct
oznameného subjektu,

— kontrola dokumentt;

— kontrola zdznam;

— piezkum fizenf;

— vnitini audity;

— ndpravnd a preventivni opatient;
— stiZznosti a odvoldni;

— dalsi vzdéldvdni. [pozm. ndvrh 219]

3. POZADAVKY NA ZDROJE
3.1.  Obecné pozadavky

3.1.1. Ozndmeny subjekt a jeho subdodavatelé musi byt sehepen schopni provddét viechny tikoly jemu jim svéfené timto
naffzenim na nejvyssi arovni profesiondlni davéryhodnosti a pozadované technické zptsobilosti v konkrétni oblasti
bez ohledu na to, zda jsou uvedené tkoly provadény samotnym ozndmenym subjektem nebo jeho jménem a na
jeho odpovédnost. V souladu s cldnkem 35 musi byt tento poZadavek sledovin s cilem zajistit, aby spliioval
poZadovanou kvalitu.

Zejména musi mit k dispozici potiebné zaméstnance a musi vlastnit nebo mit k dispozici veskeré vybaveni
a zafizeni nezbytné k fddnému plnéni technickych, védeckych a administrativnich kol spojenych s ¢innostmi
posuzovani shody, v souvislosti s nimiZ byl ozndmen.

Predpokladem je, Ze bude mit v rdmci své organizace neustdle k dispozici dostatek védeckych pracovnikii
s dostatecnymi zkuSenostmi, vysokoskolskym vzdéldnim a znalostmi nutnymi k posouzeni zdravotnické a¢innosti
a funkéni zptsobilosti prostredkd, pro které byl ozndmen, s ohledem na pozadavky tohoto nafizeni, a zejména na
pozadavky stanovené v piiloze 1.
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Budou se vyuZivat interni stdli zaméstnanci. Nicméné v souladu s cldnkem 30 mohou ozndmené subjekty
docasné a ad hoc najimat externi odborniky pod podminkou, Ze mohou zveiejnit seznam téchto odbornikil, jejich
prohldseni o zdjmech a konkrétni iikoly, za které tito odbornici odpovidaji.

v 7

Ozndmené subjekty budou alespofi jednou rocné provddét neohldSené inspekce ve vSech mistech vyroby
zdravotnickych prostedkii, které spadaji do oblasti jejich piisobnosti.

Ozndmeny subjekt odpovédny za provddéni iikolii v rdmci posuzovdni ozndmi ostatnim Clenskym stdtiim
skutecnosti zjisténé pii kaZdorocnich inspekcich. Tato zjiSténi se zaznamenaji ve zprdve.

Prislusnému vnitrostdtnimu orgdnu rovnéZ predloZi piehled kaZdorocnich inspekci.

3.1.2. Ve viech piipadech a pro kazdy postup posuzovani shody a kazdy druh nebo kategorii vyrobkd, pro které byl
ozndmen, musi mit ozndmeny subjekt v rdmci své organizace nezbytné administrativni, technické a védecké
pracovniky se zdravotnickymi, technickymi a pfipadné farmakologickymi znalostmi a dostate¢nymi a od-
povidajicimi zkuSenostmi v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro a odpovidajici technologie
k provadéni tkolt v rdmci posuzovani shody, v¢etné hodnoceni klinickych Gdaji nebo hodnoceni posouzeni
provedeného subdodavatelem.

3.1.3.  Ozndmeny subjekt musi jasné dokumentovat rozsah a omezeni povinnosti, odpovédnosti a pravomoci, pokud jde
o zaméstnance zapojené do cinnosti v rdmci posuzovani shody, véetné subdodavatelii, pobolek a externich
odbornikii, a dotéené zaméstnance o tom informovat.

3.1.3a Ozndmeny subjekt zpfFistupni seznam svych zaméstnancii zapojenych do Cinnosti v rdmci posuzovdni shody
a jejich odborné znalosti Komisi a na poZdddni i dalsim strandm. Tento seznam musi byt aktualizovdn. [pozm.
navrh 220]

3.2.  Kvalifika¢ni kritéria tykajici se zaméstnanci

3.2.1. Oznameny—subjekt Koordinovand skupina pro zdravotnické prostiedky musi zavést a dokumentovat zdsady
vysoké tirovné odborné zpiisobilosti a kvalifikacni kritéria a postupy vybéru a povéfovani osob zapojenych do
¢innosti v rdmci posuzovéni shody (znalosti, zkuenosti a jiné pozadované schopnosti) a pozadovanou odbornou
pipravu (pocatecni a prabéznou odbornou piipravu). Kvalifikacni kritéria se musi tykat riznych funkei v rdmci
postupu posuzovani shody (napf. provadéni auditi, hodnoceni/zkouSeni vyrobkd, ptezkum slozky/agendy
k névrhu, rozhodovéni) a rovnéz prostfedkd, technologii a oblasti (nap¥. biologickd kompatibilita, sterilizace,
tkdné a buriky lidského a zviteciho piivodu, klinické hodnoceni, fizeni rizik), na které se vztahuje rozsah jeho
jmenovani.

3.2.2. Kuvalifikaéni kritéria musi odkazovat na rozsah jmenovini ozndmeného subjektu v souladu s popisem tohoto
rozsahu pouzitym ¢lenskym stdtem pro ozndmeni uvedené v ¢lanku 31 a musi poskytovat dostate¢né podrobnosti
pro pozadovanou kvalifikaci v ¢lenéni popisu tohoto rozsahu.

Zvlastni kvalifikacni kritéria musi byt vymezena pro posuzovani aspektd biologické kompatibility, klimieké
bezpecnosti, klinického hodnoceni a rtizné druhy steriliza¢nich postupt.

3.2.3. Zaméstnanci odpovédni za poskytovani opravnéni jinym zaméstnancim k provadéni konkrétnich ¢innosti v rdmci
posuzovani shody a zaméstnanci s obecnou odpovédnosti za kone¢ny pfezkum a rozhodovéni ohledné certifikace
musi byt zaméstnanci samotného ozndmeného subjektu a nesmi byt subdodavateli. Vsichni tito zaméstnanci musi
mit prokazatelné znalosti a zkuSenosti v téchto oblastech:

— pravni pfedpisy Unie tykajici se diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro a ptislusné pokyny,

— postupy posuzovani shody v souladu s timto nafizenim,
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— Siroké znalosti technologii diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro, odvétvi diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro a ndvrhii a vyroby diagnostickych zdravotnickych prosttedka in vitro,

— systém Fizeni jakosti ozndmeného subjektu a souvisejici postupy,

— typy kvalifikace (znalosti, zkuSenosti a jiné schopnosti) pozadované pro posuzovédni shody v souvislosti
s diagnostickymi zdravotnickymi prostiedky in vitro a rovnéz pfislusnd kvalifikacni kritéria,

— odpovidajici odbornd pfiprava pro zaméstnance podilejici se na ¢innostech v rdmci posuzovani shody
v souvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi prostredky in vitro,

— schopnost vypracovavat certifikdty, zdznamy a zpravy prokazujici, Ze posouzeni shody byla fddné provedena,

— nejméné tileté odpovidajici zkusSenosti v oblasti posuzovdni shody u ozndmeného subjektu,

— primétend délka praxe/zkuSenost s posuzovdnim shody podle tohoto nafizeni nebo diive platnych prdavnich
piedpisii, a to po dobu nejméné 3 let u ozndmeného subjektu. Zaméstnanci ozndmeného subjektu podilejici
se na rozhodovdni ohledné certifikace nesmi byt zapojeni do posuzovini shody, na jehoZ zdkladé md byt
rozhodnuti ohledné certifikace pfijato.

3.2.4. Klinicti odbornici oznimené subjekty musi mit k dispozici zaméstnance s odbornymi kliniekymi znalostmi
v oblasti ndvrhu klinickych zkousek, zdravotnické statistiky, vedeni klinickych pacientii a spravné klinické praxe
v oblasti klinickych zkousek. Budou se vyuZivat interni stdli zaméstnanci. Nicméné v souladu s clinkem 28
mohou ozndmené subjekty dolasné a ad hoc najimat externi odborniky pod podminkou, Ze mohou zvefejnit
seznam téchto odbornikit a konkrétni iikoly, za které tito odbornici odpovidaji. Tito zaméstnanci musi byt
neustdle zapojeni do rozhodovactho postupu ozndmeného subjektu, aby:

— urdili, kdy je pro posouzeni pldnii klinickych zkousek a klinického hodnoceni providéného vyrobcem
zapotiebi odborného poradenstvi, a ur¢ili odborniky s odpovidajici kvalifikaci,

— poskytovali odpovidajici odbornou piipravu pro externi klinické odborniky, pokud jde o pozadavky tohoto
nafizeni, akty v pfenesené pravomoci a/nebo provadéci akty, harmonizované normy, spoletné technické
specifikace a pokyny, a zajiStovali, Ze aby tito klini¢ti odbornici budew byli dokonale informovani
o souvislostech a dopadech svého posouzeni a poskytnutého poradenstvi,

— byli schopni projednat klini odiwvodnéni plinovaného
ndvrhu studie, pldny klinickych zkousek a volbu kontrolnich zdsahii s vyrobcem a s externimi klinickymi
odborniky a odpovidajicim zptisobem vést externi klinické odborniky pfi posuzovani klinického hodnoceni,

— byli schopni védeckym zptsobem zpochybnit pfedlozené pldny klinickych zkousek, klinické daje a vysledky
posouzeni klinického hodnoceni vyrobce ze strany externich klinickych expertd,

— Dbyli schopni zajistit srovnatelnost a soudrznost klinickych posouzeni provedenych klinickymi odborniky,
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— Dbyli schopni vytvofit si objektivni klinicky tsudek o posouzeni klinického hodnoceni vyrobce a poskytnout
doporuceni rozhodujicim osobdm ozndmeného subjektu,
— zajistovali nezdvislost a objektivitu a odhalovali moZny st¥et zdjmii.
3.2.5. Posuzovatelé vyrobkii: zaméstnanci odpovédni za providéni pezkumutikajicthe pFezkumil tykajicich se vyrobku

3.2.6.

(napf. piezkum slozky k ndvrhu, pfezkum technické dokumentace nebo prezkouseni typu vcetné takovych aspektd,
jako je klinické hodnoceni, biologickd bezpecnost, sterilizace, validace softwaru) musi mit tyto prekazatelné
kvalifikace zvldStni kvalifikaci, kterd by méla zahrnovat:

— uspéné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké skole nebo rovnocennd kvalifikace
v piislusnych oborech, 4. 1ékafstvi, pfirodni védy nebo technické obory,

— (tyfletd odbornd praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkt nebo v souvisejicich odvétvich (napt. pramysl, audit,
zdravotni péce, vyzkum), pficemz dva roky této praxe musi byt v oblasti navrhovani, vyroby, zkouseni nebo
pouzivani prostfedku (definovaného v rdmci skupiny generickych prostiedkii) nebo technologie, které maji
byt posuzovany, nebo musi souviset s védeckymi aspekty, které maji byt posuzovany,

— odpovidajici znalosti obecnych pozadavki na bezpe¢nost a funkéni zptsobilost stanovenych v piiloze I a sou-
visejicich aktd v prenesené pravomoci a/nebo provadécich aktd, harmonizovanych norem, spole¢nych
technickych specifikaci a pokynd,

— kvalifikaci opirajici se o technickou nebo védeckou odbornost (napf. sterilizace, biologickd kompatibilita,
tkdné Zivocisného piivodu, lidské tkdng, software, funkini bezpecnost, klinické hodnoceni, elektrickd
bezpecnost, obaly);

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem a pokynt, pokud jde
o diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti z oblasti klinického hodnoceni,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postupli posuzovani shody stanovenych v piilohdch VIII az
X, zejména téch aspektd, pro které jsou povéfeni, a piislu§nou pravomoc k provadéni uvedenych posouzeni.

Auditofi: zaméstnanci odpovédni za provddéni auditt systému #zeni zabezpecovdni jakosti vyrobce musi mit tyte

prokazatelnékvalifikace zvldsStni kvalifikaci, kterd by méla zahrnovat:

— Uspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké skole nebo rovnocennd kvalifikace
v piislusnych oborech, tj. 1ékatstvi, piirodni védy nebo technické obory,

— Ctyfletd odbornd praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkd nebo v souvisejicich odvétvich (napf. primysl, audit,
zdravotni péce, vyzkum), pficemz dva roky této praxe musi byt v oblasti fizenf jakosti,

— odpovidajici znalost technologii definovanych v kédovini IAF/EAC nebo obdobnych. [pozm. ndvrh 221]

— odpovidajici znalosti pravnich predpist tykajicich se diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro
a souvisejicich aktll v prenesené pravomoci a/nebo provadécich aktti, harmonizovanych norem, spole¢nych
technickych specifikaci a pokynt,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich norem a pokynd, pokud jde
o diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro,
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— odpovidajici znalosti systému fizen{ jakosti a souvisejicich norem a pokyn,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postupii posuzovdni shody stanovenych v piilohdch VIII az
X, zejména téch aspektd, pro které jsou povéfeni, a piislusnou pravomoc k provadéni auditd,

— $koleni ohledné technik provddéni auditu, které jim umoziuje kontrolovat systémy fizeni jakosti.

3.3. Dokumentace tykajici se kvalifikace, odborné pfipravy a povéfovini zaméstnancit

3.3.1. Ozndmeny subjekt musi mit zaveden postup pro Gplnou dokumentaci tykajici se kvalifikace kazdého zaméstnance
zapojeného do ¢innost{ v rdmci posuzovéni shody a splnéni kvalifikacnich kritérif uvedenych v oddile 3.2. Pokud ve
vyjime¢nych piipadech nelze splnéni kvalifika¢nich kritérii uvedenych v oddile 3.2 plné prokdzat, musi ozndmeny

subjekt fddné odavodnit opravnéni dotéenych zaméstnanct k provadéni konkrétnich ¢innosti v rdmci posuzovani
shody.

3.3.2. Oznameny subjekt musi pro své zaméstnance uvedené v oddilech 3.2.3 az 3.2.6 zavést a pravidelné aktualizovat:
— matici s podrobnymi tidaji 0 odpovédnosti zaméstnancti, pokud jde o ¢innosti v rdmci posuzovani shody,

— zdznamy prokazujici pozadované znalosti a zkusenosti pro ¢innosti v rdmci posuzovani shody, pro néz jsou
povéfeni.

3.4. Subdodavatelé a externi odbornici

3.4.1. Aniz jsou dotlena omezeni vyplyvajici z oddilu 3.2, sm&ji ozndmené subjekty zaddvat subdodavatelim jasné
vymezené Casti Cinnost{ v rdmci posuzovani shody, zejména pokud jsou klinické odborné znalosti omezené.
Zadavani celych audit systému fizeni jakosti nebo celych pfezkumi tykajicich se vyrobka subdodavatelim neni
dovoleno.

3.4.2. Pokud oznidmeny subjekt zadd provedeni ¢innosti v rdmci posuzovani shody organizaci nebo jednotlivci, musi mit
strategii popisujici podminky, za nichz muaze k zaddni ¢innosti subdodavateli dojit. Jakékoli zaddni ¢innosti
subdodavateli nebo konzultace externiho odbornika musi byt fddné dokumentovany, zvefejnény a musi byt
pfedmétem pisemné dohody, kterd se tykd mimo jiné divérnosti a stietu zdjma.

3.4.3. Pokud jsou v souvislosti s posuzovinim shody vyuzivany sluzby subdodavatel nebo externich odbornik,
ozndmeny subjekt musi mit odpovidajici vlastni kompetence v kazdé oblasti produktd, kaZdém zpiisobu 1écby nebo
lékaiské specializaci, pro niZ je jmenovdn, aby vedl posouzeni shody, ovéfil vhodnost a platnost odbornych
stanovisek a rozhodl o certifikaci.

3.4.4. Ozndmeny subjekt musi zavést postupy pro posuzovini a monitorovani zpusobilosti vSech vyuzivanych
subdodavatelt a externich odbornikii.

3.44a Politika a postupy podle bodii 3.4.2 a 3.44 se sdéli vnitrostdtnimu orgdnu jesté pied zaddnim jakékoli
subdoddvky. [pozm. ndvrh 222]

3.5.  Monitorovani zpiusobilosti a odbornd piiprava

v oy

3.5.1. Oznameny subjekt musi odpovidajicim zptisobem monitorovat uspokojivé provadéni ¢innosti v rdmci posuzovani
shody svymi zaméstnanci.

3.5.2. Musi prezkoumdvat zpusobilosti svych zaméstnanci a identifikovat potteby v oblasti odborné piipravy a zajistit
pfijeti v tomto ohledu nezbytnych opatieni, aby zGstala zachovdna pozadovand droven kvalifikaci a znalosti.
[pozm. ndvrh 223]
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3.5a  Dodatecné poZadavky na zvldstni ozndmené subjekty

3.5a.1 Klinicti odbornici pro zvldstni ozndmené subjekty

Ozndmené subjekty musi mit k dispozici zaméstnance s odbornymi znalostmi v oblasti navrhovdni klinickych
zkousek, zdravotnické statistiky, vedeni klinickych pacientii a sprdvné klinické praxe v oblasti klinickych zkousek
a farmakologie. Budou se vyuZzivat interni stdli zaméstnanci. Nicméné v souladu s clinkem 30 mohou ozndmené
subjekty docasné a ad hoc najimat externi odborniky pod podminkou, Ze mohou zvefejnit seznam téchto
odbornikii a konkrétni tikoly, za které tito odbornici odpovidaji. Tito zaméstnanci musi byt neustdle zapojeni do
rozhodovaciho postupu ozndmeného subjektu, aby:

— urdili, kdy je pro posouzeni plinii klinickych zkousSek a klinického hodnoceni provddéného vyrobcem
zapotiebi odborného poradenstvi, a urcili odborniky s odpovidajici kvalifikaci,

— poskytovali odpovidajici odbornou pfipravu pro externi klinické odborniky, pokud jde o relevantni poZadavky
tohoto narizeni, akty v prenesené pravomoci nebo provddéci akty, harmonizované normy, spolecné technické
specifikace a pokyny, a zajistovali, aby tito externi klinicti odbornici byli plné informovdni o souvislostech
a dopadech svého posouzeni a poskytnutého poradenstvi,

— byli schopni projednat odivodnéni planovaného ndvrhu studie, pliny klinickych zkousek a volbu kontrolnich
zdsahit s vyrobcem a s externimi klinickymi odborniky a odpovidajicim zpiisobem vést externi klinické
odborniky pii posuzovdni klinického hodnoceni,

— Dbyli schopni védeckym zpiisobem zpochybnit predloZené pliny klinickych zkousek, klinické iidaje a vysledky
posouzeni klinického hodnoceni vyrobce ze strany externich klinickych expertii,

— byli schopni zajistit srovnatelnost a soudrZnost klinickych posouzeni provedenych klinickymi odborniky,

— byli schopni vytvofit si objektivni klinicky tisudek o posouzeni klinického hodnoceni vyrobce a poskytnout
doporuceni rozhodujicim osobdm ozndmeného subjektu;

— méli povédomi o ticinnych ldtkdch;

— zajistovali nezdvislost a objektivitu a odhalovali moZny stiet zdjmii. [pozm. ndvrh 224]

3.5a.2 Produktovi specialisté pro zvldstni ozndmené subjekty

Zaméstnanci odpovédni za provddéni prezkumii tykajicich se vyrobku (napt. piezkum slozky k ndvrhu, prezkum
technické dokumentace nebo piezkouSeni typu) pro prostiedky uvedené v clinku 41a (novy) musi mit tuto
prokazatelnou kvalifikaci produktového specialisty:

— spliiovat poZadavky na posuzovatele vyrobkii,

— mit vysokoskolské vzdéldni vyssiho stupné v oblasti souvisejici se zdravotnickymi prostiedky nebo Sest let
odpovidajici praxe v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro nebo souvisejicich odvétvich,

— byt schopni identifikovat klicovd rizika vyrobkii v rdmci kategorii vyrobkii, na néZ se specializuji, a to aniz
by se predem odvoldvali na specifikace vyrobce nebo analyzy rizik,

— mit schopnost posoudit zdkladni poZadavky, neexistuji-li harmonizované normy nebo normy stanovené na
vnitrostdtni drovni,
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— odbornd zkuSenost by méla byt ziskdna v prvni kategorii vyrobkii, na niZ se zaklddd jejich kvalifikace a kterd
je relevantni pro kategorii vyrobkii, pro niZ byl ozndmeny subjekt jmenovdn, a poskytovat dostatecnou
znalost a zkuSenost k dikladné analyze ndvrhu, validace a ovéfovdni zkousek a klinického pouZivdini
a diikladné porozuméni ndvrhu, vyrobé, testovdni, klinickému pouZivdni a rizikiim souvisejicim s podobnym
prostiedkem,

— chybéjici odbornd zkusSenost pro dalsi kategorie vyrobkil tizce souvisejicich s prvni kategorii vyrobkii miiZe
byt nahrazena internimi programy odborného vzdéldvini tykajiciho se konkrétnich vyrobkii,

— pro produktové specialisty s kvalifikaci v oblasti zvldstnich technologii, nap¥. sterilizace, lidské a Zivocisné
tkdné a bufiky i kombinované vyrobky, by odbornd zkuSenost méla byt ziskdna v oblasti zvldstnich
technologii, které souviseji s oblasti, pro kterou byl ozndmeny subjekt jmenovdn.

Pro kaZzdou kategorii vyrobkii v rdmci piisobnosti zvldstniho ozndmeného subjektu bude mit tento subjekt
nejméné dva produktové specialisty, z toho alespori jednoho interniho zaméstnance, pro piezkum prostiedkil
uvedenych v cl. 41a odst. 1. Pro tyto prostiedky musi byt k dispozici interni produktovi specialisté pro vymezené
oblasti technologii, na které se vztahuje rozsah ozndmeni. [pozm. ndvrh 267]

3.5a.3 Odbornd ptiprava produktovych specialistii

Produktovi specialisté musi absolvovat alespoii 36hodinovou odbornou pfipravu tykajici se diagnostickych
zdravotnickych prostiedkil in vitro, predpisii o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro a zdsaddch
posuzovdni a certifikace, vietné p¥ipravy v oblasti ovéfovdni vyrobku.

Aby byl produktovy specialista kvalifikovany, zajisti ozndmeny subjekt, aby absolvoval odpovidajici odbornou
pripravu tykajici se relevantnich postupii systému fizeni jakosti ozndmeného subjektu a aby tato pfiprava
probihala na zdkladé vzdélavaciho plinu, ktery bude obsahovat sledovdni dostatecného poctu piezkumii slozky
k ndvrhu, vypracovdni prezkumii s dohledem a odbornym posouzenim a nakonec vypracovdni zcela nezdvislého
prezkumu pro ziskdni kvalifikace.

Ozndmeny subjekt musi prokdzat, Ze md odpovidajici znalosti v kaZdé kategorii vyrobkii, pro niZ poZaduje
kvalifikaci. Pro prvni kategorii vyrobkii je tfeba provést nejméné pét prezkumii sloZky (z toho nejméné dvé
pivodni Zddosti nebo zdsadni rozsiveni certifikace). Pro ndslednou kvalifikaci pro dalsi kategorie vyrobkii je
tfeba prokdzat odpovidajici znalost vyrobku a zkusenosti. [pozm. ndvrh 226]

3.5a.4 UdrZovdni kvalifikace produktovych specialistii

Prezkum kvalifikace produktovych specialistii se provddi kaZdorocné: je tfeba prokdzat nejméné Cty¥i prezkumy
ndvrhii jako klouzavy priimér bez ohledu na pocet kategorii vyrobkii, na které se kvalifikace vztahuje. Piezkumy
zdsadnich zmén schvdlenych ndvrhii (nejednd se o 1iplné pFezkoumdni ndvrhu), jakoZ i dohled nad piezkumy se
zapocitaji jako 50 %.

Ddle miiZe byt po produktovém specialistovi poZadovdno, aby prokdzal znalosti nejnovéjsich vyrobkii, zkusenosti
s pfezkumy v kaZdé kategorii vyrobkii, pro niZ md kvalifikaci. Je tieba prokdzat kaZdorocni odbornou p¥ipravu
v oblasti nejnovéjsich pravnich predpisii, harmonizovanych norem, odpovidajicich pokynii, klinickych zkousek,
hodnoceni funkéni zpiisobilosti a poZadavkii spolecnych technickych specifikaci.

/Y.

Nejsou-li splnény poZadavky na obnovu kvalifikace, tato kvalifikace se pozastavi. Prvni pfisti pfezkum sloZky
k ndvrhu bude proveden pod dohledem a rekvalifikace bude potvrzena na zdkladé vysledku piezkumu. [pozm.
ndvrh 227]
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4. PROCEDURALNI POZADAVKY

4.1.  Rozhodovaci postup ozndmeného subjektu musi byt transparentni a jasné dekumentovén zdokumentovany a jeho
vysledek musi byt zvefejnén, vcetné postupu vydavéani, pozastaveni, obnovent, stazen{ nebo zamitnuti certifikt
posouzeni shody, jejich zmény nebo omezeni a vydavani dodatka.

4.2.  Ozndmeny subjekt musi mit zaveden dokumentovany postup pro provadéni postupt posuzovani shody, pro néz je
jmenovén, s piihlédnutim k jejich piislusnym specifickym rysim, véetné zdkonem pozadovanych konzultaci,
pokud jde o rGzné kategorie prostiedkid, na néz se vztahuje rozsah jeho ozndmeni, aby byla zajisténa
transparentnost a moznost reprodukce uvedenych postupt.

4.3, Ozndmeny subjekt musi mit zavedeny dokumentované vefejné dostupné postupy zahrnujici alespon:
— zadost o posouzeni shody vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem,

— zpracovani zddosti, véetné ovéfeni Uplnosti dokumentace, kvalifikace vyrobku jako diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro a jeho klasifikace, jakoZ i doporucenou dobu trvdini provedeni posouzeni
shody, [pozm. ndvrh 228]

— jazyk zddosti, korespondence a dokumentace, kterd md byt pfedloZena,

— podminky dohody s vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem,

— poplatky, které maji byt Gctovdny za ¢innosti v rdmci posuzovani shody,

— posouzeni piislusnych zmén, které maji byt pfedlozeny k pfedchozimu schvéleni,
— planovani dozoru,

— prodlouzeni platnosti certifikata.

4a. DOPORUCENA DOBA TRVANI PRO POSOUZENI SHODY OZNAMENYMI SUBJEKTY

4.1  Ozndmené subjekty urci dobu trvdni tivodnich auditii stupné 1 a stupné 2 a dozorcich auditii pro kaZzdého
Zadatele a certifikovaného klienta.

4.2 Doba trvdni auditu vychdzi mimo jiné ze skutecného poctu zaméstnancii organizace, ze sloZitosti postupii
v rdmci organizace, povahy a vlastnosti zdravotnickych prostiedkii zahrnutych do rimce auditu a jednotlivych
technologii pouZivanych pro vyrobu a kontrolu zdravotnickych prostfedkii. Doba trvdni auditu miiZe byt
upravena na zdkladé vyznamnych faktori, které se tykaji pouze organizace, jeZ md byt auditovdna. Ozndmeny
subjekt zajisti, aby odliSnost doby trvdni neohroZovala dicinnost auditi.

4.3 Doba trvdni naplinovaného auditu na pracovisti nemiiZe byt kratsi neZ jeden den na auditora a den.

44  Certifikace vice mist v rimci jednoho systému zajisténi jakosti se nemiiZe opirat o systém odbéru vzorki. [pozm.
ndvrh 229]
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PRILOHA VII
KLASIFIKACNI KRITERIA

1. PROVADECI PRAVIDLA PRO KLASIFIKACNI PRAVIDLA

1.1.  Pouziti klasifikacnich pravidel se Fidi uréenym ucelem, novosti a sloZitosti prostiedkii a riziky, kterd jsou
s prostiedky spojena. [pozm. ndvrh 230]

1.2 Je-li prostiedek ur¢en k pouziti v kombinaci s jinym prostiedkem, uplatni se klasifika¢ni pravidla pro kazdy
prostiedek zvlast.

1.3.  PiisluSenstvi se klasifikuje samostatné, oddélené od prostiedku, se kterym se pouzivd.

1.4, Samostatny software, ktery ridi prostiedek nebo ovliviiuje pouziti prostiedku, spadd automaticky do téze tfidy jako
dot¢eny prostiedek. Pokud je samostatny software nezavisly na jakémkoli prostfedku, klasifikuje se samostatné.

1.5.  Kalibratory urcené k pouziti s prostfedkem se klasifikuji do téze téidy jako prostredek.

1.6.  Samostatné kontrolni materidly s kvantitativnimi nebo kvalitativnimi pfifazenymi hodnotami uréené pro jeden
specificky analyt nebo pro vice analyth se klasifikuji do téze tiidy jako prostredek.

1.7.  Vyrobce musi zvazit viechna tato pravidla za Gcelem stanoveni spravné klasifikace prostiedku.

1.8.  Pokud vyrobce uvadi pro prostiedek vice uréenych acelti, které prostiedek klasifikuji do vice nez jedné tiidy,
klasifikuje se tento prostiedek ve vyssi tfide.

1.9.  Pokud se na tentyz prosttedek pouzije nékolik klasifika¢nich pravidel, pouzije se pravidlo, jehoz dusledkem je vyssi
klasifikacni tiida.

2. KLASIFIKACNI PRAVIDLA
2.1.  Pravidlo 1
Prostfedky urcené pro nize uvedené tcely se klasifikuji jako t¥ida D:

— Prostredky urcené ke zjisténi pritomnosti prenosného Einitele v krvi, slozkdch krve, bunikdch, tkdnich nebo
organech nebo v jakémkoli z jejich derivatd nebo ke zjisténi expozice tomuto pfenosnému ¢initeli, aby bylo
mozné posoudit jejich vhodnost pro transfuzi nebo transplantaci.

— Prostiedky urcené ke zjisténi piitomnosti prenosného cinitele, ktery zptisobuje Zivot ohroZujici onemocnéni,
s vysokym nebo dosud nezjisténym rizikem $ifeni, nebo ke zjisténi expozice tomuto ptenosnému €initeli.

Toto pravidlo se pouzije na primdrni zkousky, potvrzujici zkousky a dopliujici zkousky.

2.2.  Pravidlo 2

Prostfedky urcené pro pouziti k urceni krevnich skupin nebo k typizaci tkdni za Géelem zajisténi imunologické
kompatibility krve, krevnich slozek, bunék, tkdni nebo orgdnt, jez jsou urceny k transfuzi nebo transplantaci, se
klasifikuji jako tfida C s vyjimkou piipadu, kdy jsou urceny ke stanoveni nékterého z téch o markert:

— systém ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],

— systém Rh [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (), RH5 (¢)],
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— systém Kell [Kell (K)],
— systém Kidd [JK1 (ka), JK2 (kb)],
— systém Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].

V uvedenych pifpadech jsou klasifikovany jako t¥ida D.

2.3.  Pravidlo 3

Prostiedky jsou klasifikovany jako t¥ida C, pokud jsou uréeny k:

(a) zjisténi pFitomnosti sexudlné prenosného (initele nebo expozice tomuto Ciniteli;

(b) zjisténi ptitomnosti mozkomi$niho moku nebo krve infekéniho ¢initele s rizikem omezeného Sitent;

(c) zjisténi pfitomnosti infekéniho ¢initele, pokud existuje vyznamné riziko, Ze chybny vysledek by mohl zptsobit
smrt nebo vézaéhe vdZné postiZeni testovanému jedinci, srebe plodu & embryu nebo potomstvu jedince;
[pozm. ndvrh 231]

(d) prenatdlnimu screeningu Zen za Gcelem stanoveni jejich imunitniho stavu vici pfenosnym agens;

(e) stanoveni stavu infekéni nemoci nebo imunitniho stavu, pokud existuje riziko, Ze chybny vysledek by mohl vést
k takovému rozhodnuti o 1é¢bé pacienta, jehoz disledkem by byla situace bezprostiedné ohrozujici Zivot
pacienta nebo pacientova potomstva;

(f) vybéru pacientd, tj.

i) prostfedky urcené k doprovodné diagnostice; nebo
ii) prostredky urcené ke stanoveni jednotlivych fizi onemocnéni nebo progndzy; nebo [pozm. navrh 232]
iii) prostredky urcené k pouziti pfi screeningu nebo diagnostice rakoviny;

(g) testovani lidské genetiky;

(h) monitorovani trovni lé¢ivych piipravkd, latek nebo biologickych slozek, pokud existuje riziko, Ze chybny
vysledek by vedl k takovému rozhodnuti o 1é¢bé pacienta, jehoz diisledkem by byla situace bezprostfedné
ohrozujici zivot pacienta nebo pacientova potomstva;

(i) 1écbé pacientt trpicich Zivot ohrozujicim infekénim onemocnénim;

() screeningu vrozenych vad plodu nebo embrya. [pozm. navrh 233]

2.4.  Pravidlo 4

(a) Prostiedky urcené pro sebetestovani se klasifikuji jako tfida C, s vyjimkou prostredkd, u nichz vysledek neurcuje

vyznamny stav z lékaiského hlediska nebo je jen predbézny a vyzaduje ndslednd opatieni spolu s vhodnym

laboratornim testem, kdy spadaji do tfidy B.

(b) Prostiedky uréené ke stanoveni krevnich plynti nebo glykémie v ptipadé testovani v blizkosti pacienta spadaji do
tiidy C. Ostatni prostfedky urcené pro testovani v blizkosti pacienta se klasifikuji samostatné.

2.5.  Pravidlo 5
Tyto prostiedky se klasifikuji jako t¥ida A:

(a) cinidla nebo jiné pfedméty, které maji zvlastni vlastnosti urcené vyrobcem k tomu, aby byly vhodné
k diagnostickym postuptim in vitro souvisejicim s konkrétnim vySetfenim;

(b) néstroje konkrétné uréené vyrobcem pro pouziti k diagnostickym postupiim in vitro;

(c) nadoby na vzorky.
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2.6. Pravidlo 6
Prostfedky, na které se nevztahuji vyse uvedend klasifika¢ni pravidla, se klasifikuji jako tfida B.
2.7.  Pravidlo 7

Prostiedky, které jsou kontrolnimi prostfedky bez kvantitativni nebo kvalitativni pfifazené hodnoty, se klasifikuji
jako t¥ida B.
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PRILOHA VIII

POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA KOMPLEXNIM ZABEZPECOVANI JAKOSTI A PREZKOUSENI NAVRHU

Kapitola I: Systém komplexniho zabezpecovini jakosti

1. Vyrobcee zajisti pouzivani systému fizeni jakosti schvadleného pro ndvrh, vyrobu a kone¢nou kontrolu dotcenych
prostiedkd podle oddilu 3, ktery podléha auditu, jak je stanoveno v oddilech 3.3 a 3.4, a dozoru podle oddilu 4.

2. Vyrobce, ktery spliiuje povinnosti stanovené v oddile 1, vypracuje a uchovavad EU prohldseni o shodé v souladu
s ¢lankem 15 a piilohou III pro model prostiedku, na ktery se vztahuje postup posuzovini shody. Vyddnim
prohldseni o shodé vyrobce zarucuje a prohlasuje, ze dotceny prostredek spliiuje ustanoveni tohoto nafizeni, kterd
se na néj pouZziji.

3. Systém Fizeni jakosti

3.1.  Vyrobce musi podat u ozndmeného subjektu zadost o posouzeni svého systému Fizeni jakosti. Tato Zadost musi
obsahovat:

— jméno (ndzev) a adresu vyrobce a veskerd dalsi vyrobni mista, na kterd se systém fizeni jakosti vztahuje,
a, pokud Zddost podévé zplnomocnény zdstupce, rovnéz jeho jméno a adresu,

— veskeré piislusné informace o prostiedku nebo o kategorii prosttedkd, na které se postup vztahuje,

— pisemné prohldseni, Ze nebyla poddna zddnd Zadost pro tentyZ systém Fizeni jakosti vztahujici se k prostfedku
u jiného ozndmeného subjektu, nebo informace o jakékoli pfedchozi Zadosti pro tentyz systém fizeni jakosti
vztahujici se k prostfedku, kterd byla jingm ozndmenym subjektem zamitnuta,

— dokumentaci systému fizeni jakosti,

— popis postupt zavedenych za tGcelem splnéni povinnosti uloZenych schvilenym systémem fizeni jakosti
a zavazek vyrobce k pouzivani téchto postupi,

— popis postuptl zavedenych za tcelem udrzovani schvaleného systému fizeni jakosti v pfiméfeném a G¢inném
stavu a zavazek vyrobce k pouzivani téchto postupt,

— dokumentaci k pldnu dozoru po uvedeni na trh, pifpadné véetné planu nésledného sledovéani po uvedeni na trh,
a k postupiim zavedenym za tUcelem zajisténi souladu s povinnostmi vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci
stanovenych v ¢lancich 59 az 64,

— popis postupti zavedenych za acelem aktualizace plinu dozoru po uvedeni na trh, pfipadné véetné planu
ndsledného sledovani po uvedeni na trh, a postupt zajistujicich soulad s povinnostmi vyplyvajicimi
z ustanoveni o vigilanci stanovenych v ¢ldncich 59 az 64 a rovnéz zdvazek vyrobce k pouzivani téchto postupti.

3.2.  Pouzivani systému fizeni jakosti musi zarucit, Ze prostiedky odpovidaji ustanovenim tohoto nafizeni, kterd se na né
pouziji, v kazdém stadiu od ndvrhu az po konecnou kontrolu. Viechny prvky, pozadavky a predpisy pouzivané
vyrobcem pro jeho systém fizeni jakosti musi byt systematicky a usporddané dokumentovany ve formé pisemnych
koncepci a postupt, jako jsou programy jakosti, plany jakosti, p¥irucky jakosti a zdznamy o jakosti.

Krom¢ toho musi dokumentace, kterd md byt piedloZena za tcelem posouzeni systému Fizeni jakosti, obsahovat
pfiméfeny popis zejména:

(a) cild jakosti vyrobce;
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(b) organizace podniku, zejména:

— organizacni struktury, odpovédnosti vedoucich pracovnikil a jejich organiza¢nich pravomoci, pokud jde
o jakost pti ndvrhu a vyrobé vyrobkda,

— metod sledovani ¢inného fungovani systému fizeni jakosti, a zejména jeho schopnosti dosahovat
pozadované jakosti ndvrhu a vyrobku, véetné kontroly vyrobkd, které nejsou ve shodg,

— pokud ndvrh, vyrobu a/nebo kone¢nou kontrolu a zkouseni vyrobki nebo jejich ¢dsti provadi teti strana,
metod sledovdni ac¢inného fungovani systému fizeni jakosti, a zejména zplisobu a rozsahu kontroly
vykondvané nad touto tfeti stranou,

— pokud vyrobce nemd misto podnikdni v zddném clenském stdté, ndvrhu manddtu ke jmenovani
zplnomocnéného zastupce a dopisu o imyslu zplnomocnéného zastupce mandét prijmout;

(c) postupti a technik pro sledovani, ovéfovani, validaci a kontrolu ndvrhu prosttedkd, véetné odpovidajici
dokumentace, a rovnéz adajli a zdznamd, které z uvedenych postupti a technik vyplyvaji;

(d) metod kontroly a zabezpecovani jakosti ve vyrobni fazi, zejména:
— metod a postupt, které budou pouzity, zejména s ohledem na sterilizaci, ndkup a p¥islusné dokumenty,

— postupt identifikace a sledovatelnosti vyrobkii vypracovanych a uchovdvanych v aktualizovaném stavu
v kazdém stadiu vyroby na zdkladé vykresti, specifikaci a dalsich pFislusnych dokuments; [pozm.
ndvrh 235]

(e) piislusnych testd a zkousek, které budou provedeny pted vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé€, s uvedenim
jejich Cetnosti a pouzitych zkusebnich zafizeni. Musi byt mozné pfiméfenym zptisobem zpétné zjistit kalibraci
zkugebnich zafizeni.

Kromé toho musi vyrobce oznimenému subjektu zajistit piistup k technické dokumentaci uvedené v piiloze IL
3.3.  Audit

(a) Ozndmeny subjekt provadi audity systému jakosti s cilem ur¢it, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodu 3.2.
Pokud neni fddné odivodnéno jinak, predpoklddd, ze systémy fizeni jakosti, které spliuji piisluiné
harmonizované normy nebo spolecné technické specifikace, jsou ve shodé s pozadavky, na néz se tyto normy
nebo spolecné technické specifikace vztahuji.

=

Souddsti tymu provadéjictho posuzovani musi byt alesponn jeden ¢len, ktery ma zkuSenosti s posuzovinim
dotcené technologie. Soucasti posouzeni je audit v prostorach vyrobce a piipadné i v prostorach dodavatelt a/
nebo subdodavatelt vyrobce za ticelem kontroly vyrobnich a jinych piislusnych postupt.

(c) Kromé toho v piipadé prosttedkt klasifikovanych jako tiida C musi byt soucdsti auditniho postupu
reprezentativni posouzeni dokumentace k ndvrhu v rdmci technické dokumentace dotceného prostiedku
(doteenych prostiedkt) podle pFilohy II PFi vybéru reprezentativniho vzorku (reprezentativnich vzorktl) musi
oznameny subjekt vzit v Gvahu novost technologie, podobnosti ndvrhu, technologii, vyrobni metody a metody
sterilizace, uréeny acel a vysledky veskerych pfedchozich odpovidajicich posouzeni, kterd byla provedena
v souladu s timto nafizenim. Ozndmeny subjekt musi dokumentovat zdivodnéni pro odebrany vzorek
(odebrané vzorky).

(d) Pokud je systém Fizeni jakosti ve shodé s pfislusnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, vydd ozndmeny subjekt
certifikdt EU o komplexnim zabezpeceni jakosti. Toto rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Musi obsahovat zdvéry
auditu a odvodnéné posouzeni.
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3.4, Vyrobce musi informovat ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém fizeni jakosti, o kazdém zdméru, ktery podstatné
méni systém fizeni jakosti nebo pokryty okruh vyrobki. Ozndmeny subjekt musi posoudit navrhované zmény
a oveérit, zda takto zménény systém Fizeni jakosti stale jesté spliuje pozadavky podle oddilu 3.2. Ozndmi{ vyrobci
své rozhodnuti, které musi obsahovat zdvéry auditu a odtivodnéné posouzeni. Schvéleni jakékoli podstatné zmény
systému fizeni kvality nebo pokrytého okruhu vyrobkd musi mit formu doplitku k certifikdtu EU o komplexnim
zabezpeceni jakosti.

4. Posouzeni dozoru pouZitelné na prostiedky klasifikované jako t¥ida C a D
4.1.  Uelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému fizenf jakosti.

4.2.  Vyrobce zplnomocni ozndmeny subjekt k provadéni vSech nezbytnych auditd, véetné inspekci, a poskytne mu
vSechny pfislusné informace, zejména:

— dokumentaci systému fizeni jakosti,

— dokumentaci k planu dozoru po uvedeni na trh, véetné nasledného sledovani po uvedeni na trh, a piipadné
rovnéZz veskera zjisténi vyplyvajici z pouzivani planu dozoru po uvedeni na trh, véetné nasledného sledovani po
uvedeni na trh, a z pouZivani ustanoven{ o vigilanci stanovenych v cldncich 59 az 64,

— tdaje pozadované v té ¢asti systému Fizend jakosti, kterd se tykd navrhu, napf. vysledky analyz, vypoctd, zkousek
a zvolenych FeSen{ v souvislosti s F{zenim rizik podle piilohy I oddilu 2,

— udaje pozadované v té asti systému fzeni jakosti, kterd se tykd vyroby, napt. protokoly o inspekcich a tdaje ze
zkousek, tdaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci dot¢enych zaméstnancti atd.

4.3, Ozndmeny subjekt provadi pravidelné, nejméné kazdych 12 mésict, piislusné audity a p¥islusnd posouzeni, aby se
ujistil, Ze vyrobce pouziva schvdleny systém fizeni jakosti a plan dozoru po uvedeni na trh, a poskytne vyrobci
zprévu o posouzeni. Souddsti toho musi byt inspekce v prostordch vyrobee a ptipadné i v prostorach dodavateld a/
nebo subdodavateld vyrobce. Pfi téchto inspekcich musi ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo si
vyzadat provedeni zkousek, aby ovéfil, zda systém fizeni jakosti fadné funguje. Musi vyrobci poskytnout zpravu
o inspekeci a v piipadé provedeni zkousky rovnéz protokol o zkousce.

4.4, Ozndmeny subjekt musi u kaZdého vyrobce a skupiny generickych prostiedkii providét naméatkové neohldsené

inspekce v—za*eéu—w;‘febee na pnslusnych mtstech vyroby a prlpadne u dodavatelu afnebe nebo subdodavatelu
vyrobce é ; e v 5

Oznameny subjekt musi vytvofit plan techto neohlasenych 1nspekc1
ktery nesmi byt sdélen vyrobci. PFi téchto mspekach provddi ozndmeny subjekt zkousky, nebo si jejich provedeni
vyZddd, aby ovéfil, zda systém fizeni jakosti ¥ddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprdvu
o inspekci a protokol o zkousce. Ozndmeny subjekt provede nejméné jednu neohldSenou inspekci kazdé t¥i roky.
[pozm. ndvrh 236]

V souvislosti s témito neohldsenymi inspekcemi musi ozndmeny subjekt zkontrolovat odpovidajici vzorek z vyroby
nebo vyrobniho postupu, aby ovéfil, Ze vyrabény prostiedek je ve shodé s technickou dokumentaci a/nebo slozkou
k ndvrhu. Pfed touto neohldsenou inspekci musi ozndmeny subjekt specifikovat ptislusnd kritéria odbéru vzorka
a zkusebni postup.

Misto odbéru vzorka z vyroby nebo jako doplnék k nému musi ozndmeny subjekt odebrat vzorky prostfedkti na
trhu, aby ovéril, Ze vyrdbény prostfedek je ve shodé technickou dokumentaci ajnebo slozkou k ndvrhu. Pfed
odbérem vzork musi ozndmeny subjekt specifikovat ptislusnd kritéria odbéru vzorka a zkusebni postup.
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Ozndmeny subjekt musi vyrobci poskytnout zpravu o inspekci, kterd musi piipadné zahrnovat vysledek kontroly
vzorku.

4.5. 'V piipadé prostiedka klasifikovanych jako tiida C musi posouzeni dozoru zahrnovat rovnéZz posouzeni
dokumentace k ndvrhu obsazené v technické dokumentaci dotceného prostiedku (dotcenych prostredkd) na
zdkladé dalstho reprezentativniho vzorku (dalSich reprezentativnich vzorkti) vybraného (vybranych) v souladu
s odvodnénim dokumentovanym ozndmenym subjektem v souladu s oddilem 3.3 pism. ¢).

4.6.  Oznameny subjekt musi zarucit, aby sloZeni tymu provadéjictho posuzovani zajistovalo zkusenosti s dotéenou
technologii, trvalou objektivitu a neutrdlnost. To zahrnuje i rotaci ¢lentt tymu provadéjictho posuzovani
v odpovidajicich intervalech. Obecné plati, Ze vedouci auditor nesmi vést a provadét audit po dobu vice nez tif po
sobé ndsledujicich let, pokud jde o téhoz vyrobce.

4.7.  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 nebo odejmout pfislusny
certifikdt nebo pro néj stanovit omezeni.

Kapitola II: PfezkouSeni slozky k ndvrhu

5. PfezkouSeni ndvrhu prostfedku a ovéfeni Sarze pouzitelné na prostfedky klasifikované jako tfida D

5.1.  Kromé povinnosti ulozené podle oddilu 3 musi vyrobce prostiedkt klasifikovanych jako tiida D podat
u ozndmencého subjektu uvedeného v oddile 3.1 zddost o pfezkouseni slozky k ndvrhu vztahujici se k prostiedku,
ktery zamysli vyrdbét a ktery spadd do kategorie prostiedkil, na niz se vztahuje systém fizeni jakosti uvedeny
v oddile 3.

5.2. 'V zadosti musi byt popsin ndvrh, vyroba a funkéni zpisobilosti daného vyrobku. Musi obsahovat technickou
dokumentaci uvedenou v piiloze II. Pokud je tato technickd dokumentace obsdhld a/nebo se nachazi na rtznych
mistech, musi vyrobce piedlozit souhrn technické dokumentace a na vyzddani zajistit pfistup k dplné technické
dokumentaci.

Py

V piipadé prostiedkii urcenych pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta musi zidost zahrnovat rovnéz
aspekty uvedené v oddile 6.1 pism. b).

5.3.  Oznameny subjekt musi Zadost pfezkoumat s vyuzitim zaméstnancti, ktefi maji prokazatelné znalosti a zkusenosti
v oblasti dotcené technologie. Ozndmeny subjekt zajisti, aby byl v Zddosti vyrobce ¥ddné popsdn ndvrh, vyroba
a funkéni zpiisobilost prostfedku, coZ umozni posoudit, zda vyrobek spliiuje poZadavky stanovené v tomto
nafizeni. Ozndmeny subjekt se vyjddfi k tomu, zda odpovidaji ndsledujici nidaje:

— celkovy popis vyrobku,
— specifikace ndvrhu, vietné popisu FeSeni, kterd byla pfijata s cilem splnit zdkladni poZadavky,

— systematické postupy pouZivané v procesu vytvdteni ndvrhu a techniky pouZivané pro kontrolu, sledovdni
a ovéiovdni ndvrhu prostiedku. [pozm. ndvrh 237]

Ozndmeny subjekt si mtze vyzadat doplnéni zddosti o dalsf zkousky nebo jiné dikazy, které mu umozni posoudit
shodu s pozadavky tohoto nafizeni. Ozndmeny subjekt musi-provést provede odpovidajici fyzické a laboratorni
zkousky ohledné dotéeného prostfedku nebo o provedeni téchto zkousek pozadd vyrobce.

5.4.  Pfedtim, nez ozndmeny subjekt vyda certifikdt EU pfezkouseni ndvrhu, musi pozadat referen¢ni laboratof uréenou
v souladu s ¢ldnkem 78 o ovéfeni souladu prostiedku se spole¢nymi technickymi specifikacemi, pokud jsou
k dispozici, nebo s jinymi FeSenimi zvolenymi vyrobcem v zdjmu zaji§tén{ takové Grovné bezpecnosti a funkéni
zptisobilosti, kterd bude alespon rovnocenna.

Referencni laboratof musi poskytnout védecké stanovisko do 30 dnd.
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Védecké stanovisko referen¢ni laboratofe a jakékoli jeho aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci ozndmeného
subjektu, kterd se tykd dotéeného prostiedku. Ozndmeny subjekt pfi pfijimdni rozhodnuti musi vénovat ndleZitou
pozornost nazorim vyjadfenym v tomto védeckém stanovisku. Ozndmeny subjekt nesmi vydat certifikdt, pokud je
védecké stanovisko nepfiznivé.

5.5.  Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o EU ptezkouseni ndvrhu.

Pokud je prostiedek ve shodé s piislusnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, vydd ozndmeny subjekt certifikdt EU
piezkouseni ndvrhu. Tento certifikdt obsahuje zavéry prezkouseni, podminky platnosti, idaje potfebné k identifikaci
schvaleného névrhu a v piipadé potieby popis urc¢eného tcelu prostredku.

5.6.  Zmény schvdleného ndvrhu, které by mohly ovlivnit shodu s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost stanovenymi v tomto nafizeni nebo podminky predepsané pro pouziti prostiedku, podléhaji
dodate¢nému schvaleni ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikdt EU ptezkouseni ndvrhu. Zadatel informuje
ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt EU pfezkouSeni ndvrhu, o vech zamyslenych zménach schvaleného
ndvrhu. Ozndmeny subjekt prezkoumd zamyslené zmény, informuje vyrobce o svém rozhodnuti a poskytne mu
dodatek ke zpravé o EU prezkouseni ndvrhu.

V piipadé, Ze by zmény mohly ovlivnit soulad se spole¢nymi technickymi specifikacemi nebo s jinymi feSenimi
zvolenymi vyrobcem, kterd byla schvilena prostrednictvim certifikdtu EU prezkouseni ndvrhu, musi ozndmeny
subjekt konzultovat referen¢ni laboratof, kterd byla zapojena do pocatecni konzultace, aby potvrdila, Ze soulad se
spole¢nymi technickymi specifikacemi nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem v zdjmu zajisténi takové tirovné
bezpecnosti a funkéni zptisobilosti, kterd je alespoil rovnocennd, zistavd zachovan.

Referen¢ni laboratof musi poskytnout védecké stanovisko do 30 dnt.
Schvileni jakékoli zmény schvaleného navrhu musi mit formu dodatku k certifikitu EU piezkouseni navrhu.

5.7.  Za Gcelem ovéfeni shody vyrdbénych prostiedki klasifikovanych jako tiida D musi vyrobce provést zkousky na
vyrdbénych prostiedcich nebo na kazdé 3arzi prostiedkii. Po dokonceni kontrol a zkousek musi ozndmenému
subjektu neprodlené zaslat pffsluﬁné zpravy o téchto zkouskdch. Kromé toho musi vyrobce zpiistupnit vzorky
vyrdbénych prostiedkd nebo Sarzi prostfedkd ozndmenému sub;ektu v souladu s pfedem dohodnutymi
podminkami a postupy, které musi zahrnovat to, Ze ozndmeny subjekt nebo Vyrobce zasﬂaﬂ v pravidelnyeh
intervaleel vzorky vyrabenych prostiedkd nebo Sarzi prostiedkt referen¢ni laboratofi urcené v souladu s ¢lankem
78, aby mohla provést piislusné zkousky. Referen¢ni laboratof musi informovat ozndmeny subjekt o svych
zjisténich. [pozm. ndvrh 238]

5.8.  Vyrobce muze uvést prosttedky na trh, pokud ozndmeny subjekt v dohodnuté casové lhaté, ne viak déle nez 30 dni
po prevzeti vzorkd, nesdéli vyrobci jiné rozhodnuti obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych

certifikata.
6. Prezkouseni ndvrhu specifickych druhii prostfedka
6.1.  PrezkouSeni ndvrhu prostfedkd urcenych pro sebetestovani a coest f klasifikovanych jako

tiida A, B nebo C a prostiedkii urcenych pro testovdni v blizkosti pacienta klasifikovanych jako tiida C [pozm.
ndvrh 239]

s s ,

(a) Vyrobce prostiedkil urcenych pro sebetestovani klasifikovanych jako tiida
A, B nebo C a prostiedkii urcenych pro testovdni v blizkosti pacienta klasifikovanych jako t¥ida C musi
piedlozit ozndmenému subjektu uvedenému v oddile 3.1 zddost o pfezkouseni ndvrhu. [pozm. navrh 240]

(b) Tato zddost musi umoziiovat pochopeni navrhu prostiedku a posouzeni shody s pozadavky tohoto nafizeni,
které se na tento ndvrh vztahuji. Zadost musi obsahovat:

— zpravy o zkouskich véetné vysledkt studii provedenych s urcenymi uzivateli,
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6.2.

()

— pokud je to proveditelné, jeden exempldt prostfedku. Na pozaddni musi byt prostfedek po dokonceni
pfezkouseni ndvrhu navracen,

— udaje prokazujici, Ze prostiedek se hodi ke svému ke svému uréenému tcelu pro sebetestovani nebo
testovani v blizkosti pacienta,

— informace, které musi byt poskytnuty spolu s prostiedkem na jeho oznaceni a v ndvodech k pouziti.

Ozndmeny subjekt si miize vyzddat doplnéni zddosti o dalsi zkousky nebo dikazy, které mu umozni posoudit
shodu s pozadavky tohoto nafizeni.

(c) Ozndmeny subjekt musi Zddost pfezkoumat s vyuzitim zaméstnancl, ktef{ maji prokazatelné znalosti
a zkuSenosti v oblasti dot¢ené technologie a poskytnout vyrobci zpravu o EU prezkouseni ndvrhu.

(d) Pokud je prostiedek ve shodé s pfislusnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, vydd ozndmeny subjekt certifikdt EU
piezkouseni ndvrhu. Tento certifikit obsahuje zdvéry pfezkouseni, podminky platnosti, tdaje potfebné
k identifikaci schvaleného ndvrhu a v p¥ipadé potieby popis uréeného tcelu prostredku.

(e) Zmény schvdleného nédvrhu, které by mohly ovlivnit shodu s obecnymi pozZadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost stanovenymi v tomto nafizen{ nebo s podminkami pfedepsanymi pro pouziti prosttedku, podléhaji
dodate¢nému schvéleni ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikit EU prezkouseni ndvrhu. Zadatel
informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt EU pifezkouseni ndvrhu, o vSech zamyslenych zménach
schvaleného ndvrhu. Oznameny subjekt piezkoumd zamyslené zmény, informuje vyrobce o svém rozhodnuti
a poskytne mu dodatek ke zpravé o EU ptezkouseni ndvrhu. Schvileni jakékoli zmény jiz schvdleného ndvrhu
musi mit formu dodatku k certifikdtu EU pfezkouseni ndvrhu.

Prezkoumani navrhu doprovodné diagnostiky

(a) Vyrobce doprovodné diagnostiky musi piedlozit ozndmenému subjektu uvedenému v oddile 3.1 zddost
o ptezkouseni navrhu.

(b) Tato zddost musi umoziiovat pochopeni ndvrhu prostiedku a posouzeni shody s pozadavky tohoto nafizeni,
které se na ndvrh vztahuji, zejména pokud jde o vhodnost prostiedku v souvislosti s dotéenym lécivym
piipravkem.

(c) V piipadé doprovodné diagnostiky uréené k posouzeni zptsobilosti pacienta pro 1é¢bu konkrétnim 1é¢ivym
piipravkem musi ozndmeny subjekt pfedtim, nez vyda certifikdt EU ptezkouseni ndvrhu, a na zdkladé navrhu
souhrnu o bezpe¢nosti a funkéni zputsobilosti a ndvrhu ndvodu k pouziti konzultovat jeden z piislusnych
organtl jmenovanych ¢lenskymi stdty v souladu se smérnici 2001/83/ES (déle jen ,pfislusny orgdn pro lécivé
piipravky) nebo Evropskou agenturu pro 1écivé piipravky (ddle jen ,EMA®) ziizenou nafizenim (ES) ¢. 726/
2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravki
a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky ('), pokud jde o vhodnost
prostfedku v souvislosti s dotéenym lé¢ivym pripravkem. Pokud 1écivy piipravek spadd vyluéné do oblasti
pusobnosti ptilohy natizen{ (ES) ¢. 726/2004, musi ozndmeny subjekt konzultovat agenturu EMA.

=

Prislusny organ pro lé¢ivé piipravky nebo EMA musi poskytnout své stanovisko do 60 dnt po obdrzeni platné
dokumentace. Tato 60denni lhiita miize byt prodlouzena pouze jednou, a to o dalsich 60 dnii na zdkladé
védecky opodstatnénych divodi. Stanovisko organu pro 1é¢ivé piipravky nebo agentury EMA a jakdkoli jeho
aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci ozndmeného subjektu, kterd se tykd dotéeného prostiedku.

UK. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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(e) Ozndmeny subjekt musi pfi svém rozhodovani vénovat nélezitou pozornost stanovisku (pokud bylo vydano)
vyjadienému dotcenym piislusnym organem pro 1éCivé piipravky nebo agenturou EMA. Své—keneéné
rozhednuti a tykajicimu se vhodnosti doprovodné diagnostiky z védeckého hlediska. JestliZe se ozndmeny
subjekt odchyli od tohoto stanoviska, sdéli diivody svého rozhodnuti dotenému pfislusnému orgdnu pro
1écivé pifpravky nebo agentuie EMA. Nepodaii-li se dosdhnout dohody, ozndmeny subjekt o tom informuje
koordinacni skupinu pro zdravotnické prostiedky. Certifikit prezkouseni ndvrhu musi byt vyddn v souladu
s oddilem 6.1 pism. d). [pozm. ndvrh 241]

(f) Piedtim, neZ jsou provedeny zmény, které maji vliv na vhodnost prostiedku v souvislosti s dot¢enym lé¢ivym
piipravkem, musi vyrobce o téchto zménach informovat ozndmeny subjekt, ktery konzultuje piislusny organ
pro 1é¢ivé piipravky, jenz byl zapojen do pocate¢ni konzultace, nebo agenturu EMA. Pfislusny organ pro lé¢ivé
piipravky nebo EMA musi poskytnout své piipadné stanovisko do 30 dnii po obdrzeni platné dokumentace
tykajici se téchto zmén. Dodatek k certifikdtu EU pfezkouseni ndvrhu musi byt vydan v souladu s oddilem 6.1
pism. e).

Kapitola III: Spravni ustanoveni

7. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce musi po dobu nejméné péti let ode dne, kdy byl posledni prostiedek
uveden na trh, uchovévat k dispozici pfislusnym organim:

— prohlaseni o shodg,

— dokumentaci uvedenou v oddile 3.1 ¢tvrté odrdzce, a zejména udaje a zdznamy, které vyplyvaji z oddilu 3.2
pism. ¢),

— zmény podle oddilu 3.4,
— dokumentaci uvedenou v oddile 5.2 a v oddile 6.1 pism. b), a

— rozhodnuti a zprévy ozndmeného subjektu podle oddilti 3.3, 4.3, 4.4, 5.5, 5.6, 5.8, oddilu 6.1 pism. c),
d) a e) a oddilu 6.2 pism. e) a f).

8. Kazdy clensky stat musi pfijmout ustanoveni o uchovédvini této dokumentace, aby byla k dispozici pislusnym
organim po dobu uvedenou v prvni vété piedchoziho odstavce v piipadé, ze vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zdstupce usazeny na jeho tizemi vyhldsi dpadek nebo ukonéi svou obchodni ¢innost pred ukoncenim této doby.
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PRILOHA IX

POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA PREZKOUSENI TYPU

1. EU prezkouseni typu je postup, kterym ozndmeny subjekt zjistuje a osvédCuje, Ze reprezentativni vzorek
posuzované vyroby spliuje pfislusnd ustanoveni tohoto nafizeni.

2. Zédost
Zadost musi obsahovat:

— jméno (ndzev) a adresu vyrobce a, pokud zadost podava zplnomocnény zistupce, také jméno a adresu
zplnomocnéného zastupce,

— technickou dokumentaci podle p#ilohy II potiebnou k posouzeni shody reprezentativniho vzorku posuzované
vyroby (dale jen ,typ“) s pozadavky tohoto nafizeni. Pokud je tato technickd dokumentace obsahla a/nebo se
nachdzi na rtznych mistech, musi vyrobce predlozit souhrn technické dokumentace a na vyzddani zajistit
ptistup k dplné technické dokumentaci. Zadatel poskytne ,typ“ k dispozici ozndmenému subjektu. Ozndmeny
subjekt si maze podle potfeby vyzddat dalsi vzorky,

— v piipadé prostiedki uréenych pro sebetestovani nebo testovéni v blizkosti pacienta zpravy o zkouskdch, véetné
vysledka studii provedenych s urcenymi uzivateli, a tdaje prokazujici, Ze prostfedek se hodi ke svému
urcenému Gcelu pro sebetestovani nebo testovani v blizkosti pacienta,

— pisemné prohldseni, Ze nebyla poddna zddna zddost pro tentyZ typ u jiného ozndmeného subjektu, nebo
informace o jakékoli predchozi zddosti pro tentyz typ, kterd byla jinym ozndmenym subjektem zamitnuta.

3. Posouzeni
Ozndmeny subjekt:

3.1.  prezkousi a posoudi technickou dokumentaci a ovéii, zda byl typ vyroben ve shodé s uvedenou dokumentaci.
Zaznamena rovnéz vSechny soucdsti, které jsou navrzeny ve shodé s pouzitelnymi specifikacemi norem podle
¢lanku 6 nebo se spolecnymi technickymi specifikacemi, jakoZz i soucdsti, které nejsou navrzeny na zdkladé
piislusnych ustanoveni vyse uvedenych norem;

3.2.  provede nebo dd provést piislusnd posouzeni a fyzické nebo laboratorni zkousky nezbytné k tomu, aby ovéfil, zda
feSeni zvolend vyrobcem spliuji obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zpUsobilost stanovené v tomto
nafizeni, pokud nebyly pouzity normy podle ¢linku 6 nebo spolecné technické specifikace. Ma-li byt prostredek
spojen s jinym zafizenim za G¢elem dosazeni jeho urcené funkce, musi byt prokdzéano, Ze pfi spojeni s jakymkoliv
takovym zaf{zenim s vlastnostmi specifikovanymi vyrobcem je ve shodé s obecnymi pozadavky na bezpecnost
a funkéni zpisobilost;

3.3.  provede nebo dd provést piislusnd posouzeni a fyzické nebo laboratorni zkousky nezbytné k tomu, aby ovéfil, ze
v piipadé, kdy vyrobce zvolil pouziti piislusnych norem, byly tyto normy skute¢né pouzity;

3.4, dohodne s zadatelem misto, kde budou nezbytnd posouzeni a zkousky provadény;

3.5. v piipadé prostiedkt klasifikovanych jako tiida D nebo prostiedkii pro doprovodnou diagnostiku pozida
referen¢ni laboratof uréenou v souladu s ¢linkem 78 o ovéfeni souladu prostiedku se spole¢nymi technickymi
specifikacemi nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem v zdjmu zaji§téni takové Grovné bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti, kterd bude alesponi rovnocennd. Referenéni laboratof musi poskytnout védecké stanovisko do 30 dnil.
Védecké stanovisko referen¢ni laboratofe a jakdkoli jeho ptipadnd aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci
ozndmeného subjektu, kterd se tykd dotceného prostiedku. Ozndmeny subjekt pfi pfjimani rozhodnuti musi
vénovat naleZitou pozornost ndzorim vyjadfenym v tomto védeckém stanovisku. Ozndmeny subjekt nesmi vydat
certifikdt, pokud je védecké stanovisko nepiiznivé; [pozm. ndvrh 242]
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4. Certifikat

Pokud je typ ve shod¢ s ustanovenimi tohoto nafizeni, vydd ozndmeny subjekt certifikdt EU pfezkouseni typu.
Tento certifikdt musi obsahovat jméno (ndzev) a adresu vyrobce, zavéry posouzeni, podminky platnosti certifikdtu
a udaje potiebné k identifikaci schvaleného typu. K tomuto certifikitu musi byt pfilozeny piislusné casti
dokumentace, jejichz jednu kopii uchovdva ozndmeny subjekt.

5. Zmeény typu

5.1.  Zadatel informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt EU ptezkouseni typu, o viech zamyslenych zméndch
schvaleného typu.

5.2.  Zmény schvéleného vyrobku, které by mohly ovlivnit shodu s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni
zpusobilost nebo podminky pfedepsané pro pouziti vyrobku, podléhaji dodate¢nému schvileni oznimenym
subjektem, ktery vydal certifikdt EU prezkouseni typu. Ozndmeny subjekt pfezkoumd zamyslené zmény, informuje
vyrobce o svém rozhodnuti a poskytne mu dodatek ke zpravé o EU prezkousSeni typu. Schvileni jakékoli zmény
schvaleného typu musi mit formu dodatku k ptivodnimu certifikdtu EU pfezkouseni typu.

5.3.  V piipad¢, Ze by zmény mohly ovlivnit soulad se spole¢nymi technickymi specifikacemi nebo s jinymi fe$enimi
zvolenymi vyrobcem, kterd byla schvédlena prostiednictvim certifikditu EU piezkouseni typu, musi ozndmeny
subjekt konzultovat referenéni laboratof, kterd byla zapojena do pocatecni konzultace, aby potvrdila, Ze soulad se
spole¢nymi technickymi specifikacemi, pokud jsou k dispozici, nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem
v zdjmu zajisténi takové Grovné bezpecnosti a funkéni zptsobilosti, kterd je alespon rovnocennd, ziistavd zachovan.

Referen¢ni laboratof musi poskytnout védecké stanovisko do 30 dnd.

6. Spravni ustanoveni

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce musi po dobu nejméné péti let ode dne, kdy byl posledni prostiedek
uveden na trh, uchovévat k dispozici pfislusnym organim:

— dokumentaci uvedenou v oddile 2 druhé odrazce,
— zmény podle oddilu 5,
— kopie certifikdtt EU ptezkouseni typu a jejich dodatkd.

Pouzije se ptiloha VIIT oddil 8.
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PRILOHA X

POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA ZABEZPECOVANI JAKOSTI VYROBY

1. Vyrobce zajisti pouzivani systému Fizeni jakosti schvdleného pro vyrobu dotcenych prostiedki a provadi kone¢nou
kontrolu podle oddilu 3 a podléhd dozoru podle oddilu 4.

2. Vyrobee, ktery spliiuje povinnosti stanovené v oddile 1, vypracuje a uchovdvd EU prohldseni o shodé v souladu
s ¢lankem 15 a prilohou III pro model prostfedku, na ktery se vztahuje postup posuzovani shody. Vydianim EU
prohldSeni o shodé vyrobce zajistuje a prohlasuje, Ze dotéené prostiedky jsou ve shodé s typem popsanym
v certifikdtu EU pfezkouseni typu a spliuji ustanoveni tohoto nafizeni, kterd se na né pouZiji.

3. Systém Fizeni jakosti

3.1.  Vyrobce musi podat u ozndmeného subjektu zddost o posouzeni svého systému Fizeni jakosti.
Tato zddost musi obsahovat:
— vsechny prvky uvedené v piiloze VIII oddile 3.1,

— technickou dokumentaci podle piilohy II pro schvalené typy. Pokud je tato technickd dokumentace obséhld a/
nebo se nachdzi na rtiznych mistech, musi vyrobce pfedlozit souhrn technické dokumentace a na vyzadani
zajistit piistup k tplné technické dokumentaci,

— kopii certifikdtt EU pfezkouseni typu podle piilohy IX oddilu 4. Pokud byly certifikity EU prezkouseni typu
vyddny tymZz ozndmenym subjektem, u néz byla poddna Zddost, sta¢i uvést referenci na technickou
dokumentaci a vydané certifikaty.

3.2.  Pouzivani systému Fizeni jakosti musi zajistit, Ze prostfedky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU
piezkouseni typu a s ustanovenimi tohoto nafizeni, které se na né v kazdé fazi pouziji. Vsechny prvky, pozadavky
a pfedpisy pouzivané vyrobcem pro jeho systém fizeni jakosti musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci a postupt, jako jsou programy jakosti, plany jakosti, piirucky jakosti a zdznamy
o jakosti.

Zejména musi zahrnovat piiméfeny popis viech prvkt uvedenych v piiloze VIII oddile 3.2 pism. a), b), d) a e).
3.3.  Pouziji se ustanoveni piilohy VIII oddilu 3.3 pism. a) a b).

Pokud systém jakosti zarucuje, ze prostfedky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu EU pfezkouseni typu
a s piislusnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, vydd ozndmeny subjekt certifikit EU zabezpeleni jakosti. Toto
rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Musi obsahovat zavéry inspekce a odivodnéné posouzeni.

3.4.  Pouziji se ustanoveni piilohy VIII oddilu 3.4.

4, Dozor

Pouziji se ustanoveni ptilohy VIII oddilu 4.1, pfilohy VIII oddilu 4.2 prvni, druhé a ¢tvrté odrazky a pilohy VIII
oddilt 4.3, 4.4, 4.6 a 4.7.

5. Ovéfovani vyriabénych prostiedki klasifikovanych jako tfida D

5.1.  V piipadé vyrdbénych prostiedki klasifikovanych jako tfida D musi vyrobce provést zkousky na vyrdbénych
prostfedcich nebo na kazdé 3arzi prostiedki. Po dokonéeni kontrol a zkousek musi ozndmenému subjektu
neprodlené zaslat pﬁsluEné zpravy o téchto zkouskach. Kromé toho musi vyrobce zpfistupnit vzorky vyrabénych
prostredku nebo Sarzi prostredku ozndmenému subjektu v souladu s predem dohodnutyml podminkami a postupy,
které musi zahrnovat to, Ze ozndmeny subjekt nebo Vyrobce Zasﬂa]l v vzorky Vyrabenych
prostfedk nebo 3arzi prostiedki referencm laboratofi urcené v souladu s ¢linkem 78, aby mohla provést ptislusné
laboratorni zkousky. Referen¢ni laboratof musi informovat ozndmeny subjekt o svych zjisténich. [pozm.
navrh 245]
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5.2.  Vyrobce muzZe uvést prosttedky na trh, pokud ozndmeny subjekt v dohodnuté casové lhité, ne viak déle nez 30 dni
po prevzeti vzorkd, nesdéli vyrobci jiné rozhodnuti obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych
certifikdta.

6. Spravni ustanoveni

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce musi po dobu nejméné péti let ode dne, kdy byl posledni prostfedek
uveden na trh, uchovévat k dispozici piislusnym orgdntm:

— prohldseni o shodg,
— dokumentaci uvedenou v p¥iloze VIII oddile 3.1 ¢tvrté odrdzce,

— dokumentaci uvedenou v piiloze VIII oddile 3.1 sedmé odrdzce, véetné certifikdtu EU prezkouseni typu podle
piilohy IX,

— zmény uvedené v piiloze VIII oddile 3.4, a
— rozhodnuti a zprdvy ozndmeného subjektu uvedené v pitiloze VIII oddilech 3.3, 4.3 a 4.4.

Pouzije se piiloha VIII oddil 8.
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PRILOHA XI

MINIMALN{ OBSAH CERTIFIKATU VYDAVANYCH OZNAMENYM SUBJEKTEM

1. Nézev, adresa a identifika¢ni &islo ozndmeného subjektu;

2. jméno (ndzev) a adresa vyrobce a piipadné zplnomocnéného zédstupce;

3. jedine¢né identifika¢ni ¢islo certifikdtu;

4. datum vydanf;

5. datum skonceni platnosti;

6. tdaje nutné k identifikaci prostiedku (prostiedkti) nebo kategorif prostiedkt, na které se certifikdt vztahuje, véetné
uréeného ucelu prostiedku (prostfedkt), a kod (kédy) GMDN nebo kéd (koédy) mezindrodné uzndvané
nomenklatury;

7. piipadné vyrobni zafizeni, na kterd se certifikdt vztahuje;

8. odkaz na toto nafizeni a piislusnou p#ilohu, podle niz bylo provedeno posouzeni shody;

9. provedené zkousky a testy, napf. odkaz na p¥islusné normy/zpravy o zkouskach/zpravu (zpravy) o audity;

10.  pripadné odkaz na pifslusné ¢sti technické dokumentace nebo jiné certifikity pozadované pro uvedeni dotéeného
prostiedku (dotéenych prostiedkd) na trh;

11.  ptipadné informace o dozoru provddéném ozndmenym subjektem;

12.  zévéry posouzeni, pfezkouseni nebo inspekce ozndmeného subjektu;

13.  podminky nebo omezeni platnosti certifikatu;

14.  préavné zdvazny podpis ozndmeného subjektu v souladu s pouzitelnym vnitrostdtnim pravem.
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PRILOHA XII

KLINICKE DUKAZY A NASLEDNE SLEDOVANI PO UVEDENI NA TRH

Cést A: Klinické ditkazy

Prokdzani shody s obecnymi pozadavky na bezpetnost a funkéni zpusobilost stanovenymi v piiloze 1 za béznych
podminek pouzivani prostiedku musi byt zaloZeno na klinickych dikazech.

Tyto klinické dikazy zahrnuji vSechny informace na podporu védecké platnosti analytu, analytické funkéni zptsobilosti
a ptipadné klinické funkce prosttedku pro jeho uréené pouziti uvadéné vyrobcem.

1. STANOVENI VEDECKE PLATNOSTI A HODNOCENI FUNKCNI ZPUSOBILOSTI
1.1.  Stanoveni védecké platnosti
1.1.1.  Védecka platnost odkazuje na souvislost analytu s klinickym nebo fyziologickym stavem.

1.1.2.  Stanoveni védecké platnosti nemusi byt nutné, pokud je souvislost analytu s klinickym nebo fyziologickym stavem
dobfe zndmd, zaloZend na dostupnych informacich, jako jsou reSerSe odborné literatury, historické tdaje
a zkusenosti.

1.1.3.  Pro novy analyt a/nebo novy urceny tcel musi byt védeckd platnost prokdzana na zakladé jednoho z téchto zdroji
nebo jejich kombinace:

— informace o prostfedcich méficich tentyz analyt s tymZz uréenym tcelem, které jsou jiZ urcitou dobu na trhu,
— literatura,

— odbornd stanoviska,

— vysledky studif pro ovéfovani koncepce,

— vysledky studif klinické funkce.

1.1.4. Souhrn informaci na podporu védecké platnosti analytu musi byt soucdsti zpravy o klinickych dikazech.

1.2.  Hodnoceni funkéni zpasobilosti

Hodnoceni funkéni zptsobilosti prostiedku je postup, pfi némz se posuzuji a analyzuji ziskané tdaje za ticelem
prokdzani analytické funkéni zpusobilosti a piipadné klinické funkce uvedeného prostiedku pro jeho urceny tcel
uvedeny vyrobcem.

Intervencni studie funkéni zpusobilosti a jiné studie klinické funkce zahrnujici rizika pro subjekty studif se
provadéji pouze tehdy, jakmile byla stanovena analytickd funkéni zpasobilost prostfedku a byla oznalena za
piijatelnou.

1.2.1. Analytickd funkéni zpisobilost
1.2.1.1 Vlastnosti analytické funkéni zpusobilosti jsou popsdny v pifloze I oddile 6 bodé 1 pism. a).

1.2.1.2 Obecné plati, ze analytickd funk¢ni zptsobilost musi byt prokdzédna vzdy na zdkladé studii analytické funkéni
zptisobilosti.

1.2.1.3 U novych prostiedktt nemusi byt mozné prokdzat pravdivost, jelikoz nemusi byt k dispozici vhodné referen¢ni
materidly vysstho fadu nebo vhodnd srovnavaci metoda. Pokud neexistuji Zddné srovndvaci metody, lze pouzit
rizné piistupy (napf. srovndni s nékterou jinou dobfe dokumentovanou metodou, srovndni s kombinovanou
referenéni metodou). Pokud takové piistupy neexistuji, bude zapotiebi studie klinické funkce pro srovnani zkusebni
funkce se stavajicim standardnim klinickym postupem.
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1.2.1.4 Seuhen Uplny soubor tdajii o analytické funkcni zptisobilosti musi
o Klinickych diikazech jejich shrnuti miiZe byt soucdsti této zprdvy. [pozm. ndvrh 246]

dopliiovat zprdvu

1.2.2. Klinicka funkce
1.2.2.1 Vlastnosti klinické funkce jsou popsany v piiloze I oddile 6 bodé 1 pism. b).

1.2.2.2 Udaje o klinické funkci nemusi byt vyzadoviny u zavedenych a standardizovanych prostiedkt a prostiedk
klasifikovanych jako tfida A podle pravidel stanovenych v priloze VIL

1.2.2.3 Klinickd funkce prostiedku musi byt prokdzdna na zdkladé jednoho z téchto zdrojii nebo jejich kombinace:
— studie klinické funkece,
— literatura,
— zkuSenosti ziskané prostrednictvim bézného diagnostického testovani.

1.2.2.4 Studie klinické funkce se musi provadét, pokud neni fddné odivodnéno, Ze se Ize spolehnout na jiné zdroje ddajti
o klinické funkci.

1.2.2.5 Seuhen Uplny soubor tdajti o klinické funkci musi bjt-soucdst-zprévy dopliiovat zprdvu o klinickych dtkazech
a jejich shrnuti miiZe byt soucdsti této zprdvy. [pozm. ndvrh 247]

1.2.2.6 Pokud hodnoceni klinické funkce zahrnuje studii klinické funkce, bude se mira podrobnosti zpravy o studii klinické
funkce uvedené v oddile 2.3.3 této piilohy lisit v zdvislosti na rizikové tfidé prostfedku stanovené podle pravidel
uvedenych v piiloze VII:

— v pripadé prostiedkt klasifikovanych podle pravidel uvedenych v pfiloze VII jako tfida B muize byt zprva
o studii klinické funkce omezena na souhrn protokolu studie, vysledky a zdvér,

— v piipadé prostiedkt klasifikovanych podle pravidel uvedenych v p#iloze VII jako tfida C musi zprdva o studii
klinické funkce zahrnovat metodu analyzy dajti, zavér studie a pfislusné podrobnosti protokolu studie a #iplny
soubor tidajii, [pozm. navrh 248]

— v piipadé prostredki klasifikovanych podle pravidel uveden}’/ch v pfiloze VII jako tiida D musi zprava o studii
klinické funkce zahrnovat metodu analyzy udaju, zdvér studie, pfislusné podrobnosti protokolu studie

a jednotlivéreferenéni-body tiplny soubor tdajii. [pozm. ndvrh 249]

2. STUDIE KLINICKE FUNKCE
2.1.  Ugel studii klinické funkce

Ucelem studii klinické funkce je zjistit nebo potvrdit ty aspekty funkce prostiedku, které nelze stanovit
prostiednictvim studii analytické funkéni zpusobilosti, literatury ajnebo pfedchozich zkusenosti ziskanych
prostiednictvim bézného diagnostického testovdni. Tyto informace se pouzivaji za Gcelem prokizdni souladu
s piislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost, pokud jde o klinickou funkci. Pokud se
provadéji studie klinické funkce, ziskané ddaje se pouziji pfi postupu hodnoceni funkéni zptsobilosti a tvoif
soucast klinickych dikaza pro dany prostiedek.

2.2.  Etickd hlediska v souvislosti se studiemi klinické funkce

Kazdy krok studie klinické funkce, od prvnich Gvah nad potiebou a odiivodnénim studie az k publikaci vysledkd,
musi byt provddén v souladu s uzndvanymi etickymi zdsadami, napiiklad se zdsadami stanovenymi v helsinské
deklaraci Svétové lékatské asociace o etickych zdsadach pro lékatsky vyzkum za Gcasti lidskych subjektd, kterd byla
pfijata na 18. valném shromdzdéni Svétové lékarské asociace v Helsinkdch (Finsko) v roce 1964 a naposledy byla
zménéna na 59. valném shromdzdéni Svétové lékaiské asociace v korejském Soulu v roce 2008. Soulad s vyse
uvedenymi zdsadami potvrdi po pFezkoumdni pfislusny eticky vybor. [pozm. ndvrh 250]
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2.3.  Metody studii klinické funkce
2.3.1. Druh koncepce studie klinické funkce

Studie klinické funkce musi byt koncipovany tak, aby se maximalizoval vyznam udaji a zdrovein minimalizovalo
potencidln{ zkresleni. Koncepce studie musi poskytovat tidaje nutné k zjisténi klinické funkce prosttedku.

2.3.2. Protokol studie klinické funkce

Studie klinické funkce se provadéji na zdkladé piislusného ,protokolu studie klinické funkce®.

Protokol studie klinické funkce stanovi, jakym zptisobem mé byt studie provedena. Musi obsahovat informace
o koncepci studie, jako je jeji tcel, cile, studovand populace, popis zkuSebni metody (zkuSebnich metod)
a interpretace vysledkd, $koleni a monitorovini na misté, druh vzorkd, odbér vzorkdl, piprava, manipulace
a skladovany, kritéria pro zatazeni a vylouceni, omezeni, vystrahy a pfedbéznd opatieni, sbér/sprava daji, analyza
udajt, pozadované materidly, pocet mist studii a pfipadné klinické parametry/vysledky a pozadavky na nasledné
sledovani pacientd.

Kromeé toho musi protokol studie klinické funkce identifikovat zdsadni faktory, které mohou mit dopad na Gplnost
a vyznamnost vysledkt, jako jsou zamyslené postupy ndsledného sledovani tcastnikd, algoritmy rozhodnuti,
postupy FeSeni nesrovnalosti, zaslepeni, pFistupy ke statistickym analyzdm a metody zaznamendavani parametri/
vysledkti a piipadné sdélovani vysledkd zkousek.

2.3.3. Zprava o studii klinické funkce

,Zprava o studii klinické funkce* podepsand lékatem nebo jakoukoli jinou opravnénou odpovédnou osobou musi
obsahovat dokumentované informace o protokolu studie klinické funkce, vysledcich a zdvérech studie klinické
funkce, véetné negativnich zjisténi. Vysledky a zdvéry musi byt transparentni, nezkreslené a klinicky vyznamné.
Tato zprdva musi obsahovat dostatek informaci k tomu, aby ji mohla porozumét i nezévisld strana bez odkazu na
jiné dokumenty. Tato zprava musi také pfipadné obsahovat jakékoli zmény protokolu nebo odchylky od protokolu
a vylouceni udaji s odpovidajicim odivodnénim. Zprdva je doplnéna zprdvou o klinickych ditkazech popsanou
v bodu 3.1 a je zpFistupnéna prostfednictvim elektronického systému uvedeného v Clinku 51. [pozm.
ndvrh 251]

3. ZPRAVA O KLINICKYCH DUKAZECH

3.1.  Zprava o klinickych diikazech musi obsahovat idaje o védecké platnosti, o analytické funkéni zpisobilosti
a pipadné o klinické funkci. Pokud se idaje o analytické funkéni zpusobilosti povazuji za dostacujici k prohldsent
shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zptsobilost stanovenymi v piiloze I, aniz by byly zapotiebi
tdaje o klinické funkci, odGivodnéni musi byt dokumentovano a zahrnuto do zprévy o klinickych dikazech.

3.2.  Zpréva o klinickych diikazech musi popisovat zejména:

— odtvodnéni pro zvoleny pistup ke shromazdovani klinickych dikazd,

— technologii, na které je prostfedek zaloZen, uréeny ticel prostfedku a jakdkoli tvrzeni tykajici se klinické funkce
nebo bezpecnosti prostredku,
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— povahu a rozsah védecké platnosti a tdaje o funkéni zptsobilosti, které byly hodnoceny,
— zpusob, jakym informace, na néz se odkazuje, prokazuji klinickou funkci a bezpe¢nost daného prostredku,
— metodologii resersi literatury, pokud je pro shromazdovani klinickych diikazt zvolen piistup reserse literatury.

3.3 Klinickéditkazy Udaje o klinickych diikazech a jejich dokumentace se aktualizuji v pribéhu Zivotntho cyklu
dotceného prostiedku prostiednictvim tdaji ziskanych pti provadéni planu dozoru vyrobce po uvedeni na trh
uvedeného v ¢l. 8 odst. 5, ktery musf obsahovat plan ndsledného sledovani prostfedku po uvedeni na trh v souladu
s ¢asti B této piilohy. Udaje o klinickych ditkazech a jejich ndsledné aktualizace prostfednictvim sledovdni po
uvedeni na trh se zp¥istupni prostiednictvim elektronickych systémii uvedenych v cldncich 51 a 60. [pozm.
ndvrh 252]

Cist B: Nisledné sledovani po uvedeni na trh

1. Vyrobci musi zavést postupy, které jim umozni shromazdovat a vyhodnocovat informace tykajici se védecké
platnosti a rovnéz analytické a klinické funkce jejich prostiedkt na zdkladé tidaju ziskanych z nasledného sledovani
po uvedeni na trh.

2. Jakmile vyrobce tyto informace ziskd, musi byt provedeno odpovidajici posouzeni rizik a musi byt odpovidajicim
zpusobem zménéna zprava o klinickych dtkazech.

3. Pokud jsou zapotiebi zmény prostfedks, musi byt k zdvértim ndsledného sledovani po uvedeni na trh pfihlédnuto
pro tGcely klinickych dikazi uvedenych v cdsti A této prilohy a pro tcely posouzeni rizik uvedeného
v piiloze 1 oddile 2. Pokud je to nezbytné, klinické diikazy nebo fizeni rizik se aktualizuji a/nebo se provedou
ndpravnd opatieni.

4. Jakykoli novy urceny ucel prostredku musi byt podpofen aktualizovanou zpravou o klinickych diikazech.
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PRILOHA XIII

INTERVENCNI STUDIE KLINICKE FUNKCE A ]INI:Z STUDIE KLINICKE FUNKCE OHLEDNE RIZIK PRO SUBJEKTY STUDII

L Dokumentace tykajici se Zadosti o intervenéni studie klinické funkce a jiné studie klinické funkce ohledné
rizik pro subjekty studii

V piipadé prostredkil pro hodnoceni funkéni zpisobilosti uréenych k pouziti v souvislosti s intervenénimi studiemi
klinické funkce a jinymi studiemi klinické funkce ohledné rizik pro subjekty studii musi zadavatel vypracovat
a predlozit zddost v souladu s ¢lankem 49 spolu s niZe uvedenou dokumentaci:

A

1. Formuldf Zadosti
Formuldf zddosti musi byt fddné vyplnén a musi obsahovat tyto informace:

1.1.  Jméno (nazev), adresa a kontaktni tdaje zadavatele a ptipadné jméno, adresa a kontaktni tidaje jeho kontaktni
osoby usazené v Unii.

1.2.  Pokud se lisi od vyse uvedeného, jméno (ndzev), adresa a kontaktni tidaje vyrobce prostfedku urceného k hodnoceni
funkéni zpusobilosti a piipadné jeho zplnomocnéného zdstupce.

1.3, Nézev studie klinické funkce.
1.4.  Jediné identifika¢ni &islo v souladu s ¢l. 49 odst. 1.
1.5.  Status studie klinické funkce (napf. prvni predloZeni, opétovné pfedloZeni, vyznamnd zména).

1.6.  Pokud se opétovné predlozeni tykd téhoz prostredku, pfedchozi datum (data) a referencni &islo (¢isla) piedchoziho
(pfedchozich) pfedloZeni, odkaz na pivodni pfedloZeni.

1.7. Pokud jde o paralelni pfedlozZeni pro klinické hodnoceni 1é¢ivého piipravku v souladu s nafizenim (EU) ¢. [odkaz na
budouci nafizeni o klinickych hodnocenich], odkaz na tfedni registra¢ni ¢islo klinického hodnoceni.

1.8.  Identifikace ¢lenskych stdtd, zemi ESVO, Turecka a tietich zemi, ve kterych ma byt studie klinické funkce provedena
jako soucdst studie provadéné na vice mistech soucasné/mnohondrodni studie v dobé podani Zadosti.

1.9.  Strucny popis prostfedku k hodnoceni funkéni zptsobilosti (napf. ndzev, kdd GMDN nebo kéd mezindrodné
uzndvané nomenklatury, uréeny tcel, rizikova tiida a pouzitelné klasifika¢ni pravidlo podle piilohy VII).

1.10  Souhrn protokolu studie klinické funkce.

1.11. PFpadné informace tykajici se srovndvactho prostiedku.

2. Soubor informaci pro zkousejiciho

Soubor informaci pro zkousejictho musi obsahovat informace o prostredku k hodnoceni funkéni zptsobilosti,
které jsou relevantni pro studii a jsou dostupné v dobé predlozeni Zadosti. Tento soubor musi byt jasné vymezen
a mus{ obsahovat zejména tyto informace:

2.1.  Identifikace a popis prostiedku, v¢etné informaci o uréeném déelu, klasifikaci rizika a pouzitelném klasifikaénim
pravidle podle ptilohy VII, ndvrh a vyroba prostredku a odkaz na pfedchozi a podobné generace prostredku.

2.2.  Instrukce vyrobce pro instalaci a pouziti, véetné pozadavki na skladovdni a manipulaci, a rovnéz oznaceni a ndvod
k pouziti v rozsahu, v jakém jsou tyto informace k dispozici.
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2.3, Predklinické zkousky a experimentdlni tidaje.
2.4,  Existujici klinické tidaje, zejména:

— prislusnd dostupnd odbornd literatura tykajici se bezpe¢nosti, funkéni zptisobilosti, vlastnosti ndvrhu a uréeného
ucelu prostredku a/nebo rovnocennych ¢&i podobnych prostiedka,

— jiné relevantni dostupné klinické tdaje tykajici se bezpecnosti, funkéni zpusobilosti, vlastnosti ndvrhu
a uréeného tcelu rovnocennych ¢ podobnych prostredki téhoz vyrobcee, véetné délky vyskytu na trhu
a prezkumu otdzek souvisejicich s funkéni zptisobilosti a bezpecnosti a jakychkoli pfijatych ndpravnych
opatfeni.

2.5.  Souhrn analyzy pfinost/rizik a fizeni rizik, vcetné informaci ohledné zndmych nebo piedvidatelnych rizik
a vystrah.

2.6.  V piipadé prosttedkdl, které obsahuji tkdné, bunky a litky zvifeciho, lidského nebo mikrobidlniho piavodu,
podrobné informace o téchto tkdnich, buiikich a latkich a o souladu s piislusnymi obecnymi pozadavky na
bezpecnost a funkéni zpusobilost a specifické fizeni rizik ve vztahu k témto tkdnim, bunkdm a latkdm.

2.7.  Odkaz na Gplny nebo ¢aste¢ny soulad s harmonizovanymi nebo mezindrodné uzndvanymi normami.

2.8.  Dolozka v tom smyslu, Ze jakékoli aktualizace souboru informaci pro zkousejictho nebo jakékoli jiné relevantni
informace, které jsou nové k dispozici, musi byt ozndmeny zkousejicim.

3. Protokol studie klinické funkce podle piflohy XII oddilu 2.3.2.

4., Dalsi informace

4.1.  Prohldseni podepsané fyzickou nebo pravnickou osobou odpovédnou za vyrobu prostfedku k hodnoceni funkéni
zptisobilosti o tom, Ze dany prostfedek je ve shodé s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zpusobilost,
kromé aspekti;, na které se vztahuje studie klinické funkce, a Ze byla piijata v§echna predbéznd opatieni k ochrané
zdravi a bezpecnosti subjektu, pokud jde o tyto aspekty. Toto prohlaseni mize byt doplnéno o osvédéeni vydané
ozndmenym subjektem.

4.2.  Pripadné podle vnitrostitniho prava kopie stanoviska (stanovisek) dotéeného etického vyboru (dotéenych etickych
vyborti), jakmile je (jsou) k dispozici.

4.3.  Doklad o pojistném kryti nebo odskodnéni subjektti v piipadé zranéni podle vnitrostatniho préva.
4.4, Dokumenty a postupy, které maji byt pouzity za tcelem ziskdni informovaného souhlasu.
4.5  Popis opatieni k zajisténi souladu s pouzitelnymi pravidly ochrany a divérnosti osobnich tdajti, zejména:

— organizacni a technickd opatfent, kterd budou provedena, aby se zamezilo neopravnénému pistupu, zvefejnéni,
§ifeni, zméné nebo ztrdté zpracovavanych informaci a osobnich ddajt,

— popis opatieni, kterd budou provedena s cilem zajistit diivérnost zdznami a osobnich ddajti dotéenych subjektt
ve studiich klinické funkce,

— popis opatieni, kterd budou provedena v ptipadé poruseni bezpe¢nosti tidajt, aby se zmirnily mozné neptiznivé
dasledky.

Ia. Nezpiisobilé subjekty hodnoceni a nezletilé osoby
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1. Nezpiisobilé subjekty hodnoceni

V piipadé nezpiisobilych subjektii hodnoceni, které neudélily nebo které neodmitly udélit informovany souhlas
pred politkem své nezpiisobilosti, Ize intervencni studie klinické funkce a jiné studie klinické funkce zahrnujici
riziko pro subjekty studii provddét pouze tehdy, pokud jsou kromé obecnych podminek splnény vsechny tyto
podminky:

— byl ziskdn informovany souhlas zdkonného zdstupce; tento souhlas vyjadiuje predpoklddanou viili subjektu
hodnoceni a Ize jej kdykoliv odvolat, aniZ by tim subjekt dosel iijmy;

— nezpiisobily subjekt hodnoceni obdriel v souladu s prdvnimi p¥edpisy dotleného clenského stdtu od
zkouSejiciho nebo jeho zdstupce informace o studii, jejich rizicich a p¥inosech, které odpovidaji jeho
schopnosti véci porozumét;

s 7 ve

— zkousejici pfihlédne k vyslovnému ptdni nezpiisobilého subjektu hodnocent, ktery je schopen utvofit si ndzor
a posoudit ziskané informace, odmitnout tcast i kdykoliv odstoupit od studie klinického funkce, aniZ by
subjekt hodnoceni musel udat diivod nebo aniZ by v dusledku toho on nebo jeho zdkonny zdstupce musel nést
jakoukoli odpovédnost Ci aniZ by mu tim vznikla jakdkoli iijma;

— nejsou poskytovdny Zddné pobidky i financni podnéty, kromé kompenzace za iicast na studii klinického

funkce;

— takovy vyzkum je zdsadni pro ovéfeni tidajii ziskanych ze studie klinické funkce na osobdch zpiisobilych
udélit informovany souhlas nebo jinymi vyzkumnymi metodami;

— takovy vyzkum se vztahuje pfimo ke zdravotnimu stavu, kterym dotlend osoba trpi;

— studie klinické funkce byla navrZena tak, aby byla minimalizovdna bolest, nepohodli, strach a dalsi
predvidatelnd rizika vztahujici se k danému onemocnéni a vyvojovému stadiu a prdh rizika a stuperi zdtéZe
jsou vyslovné vymezeny a trvale sledovdny;

— vyzkum je nezbytny k podpoie zdravi populace, které se studie klinické funkce tykd, a nelze jej misto toho
provddét na zpiisobilych subjektech;

— lze diivodné predpoklddat, Ze iicast na studii klinické funkce bude pro nezpiisobily subjekt hodnoceni
pfinosem, ktery pieviZi nad riziky nebo vyvold pouze minimdlni rizika;

— protokol schvilil eticky vybor se zkuSenostmi s danou chorobou a dotienou skupinou pacientii nebo po
konzultaci tykajici se klinickych, etickych a psychosocidlnich otdzek z oblasti dané choroby a dotlené skupiny
pacientii.

Subjekt hodnoceni se na postupu souhlasu podili v co nejvyssi mozné mive. [pozm. ndvrh 253]

2. Nezletilé osoby

Intervencni studie klinické funkce a dalsi studie klinické funkce zahrnujici rizika pro nezletilé osoby mohou byt
provddény, pouze pokud jsou kromé obecnych podminek splnény vSechny ndsledujici podminky:

— byl ziskdn pisemny informovany souhlas zdkonného zdstupce nebo zdkonnych zdstupcii, pficemZ tento
souhlas vyjadiuje piedpoklddanou viili nezletilé osoby;

— byl ziskdn informovany a vyslovny souhlas nezletilé osoby, pokud je nezletild osoba schopna souhlas udeélit
v souladu s vnitrostdtnimi prdvnimi piedpisy;

— nezletild osoba obdrZela od lékate (zkousejiciho nebo Clena zkousSejiciho tymu), ktery je vyskolen pro prdci
s détmi nebo s ni md zkuSenosti, veSkeré podstatné informace o studii, jejich rizicich a p¥inosech, a to
zpiisobem pFiméfenym svému véku a vyspélosti;



C 408/358 Utedni véstnik Evropské unie 30.11.2017

Stieda, 2. dubna 2014

— aniZ je dotlena druhd odrdZka, zkousejici ¥ddné prihlédne k vyslovnému pidni nezletilé osoby, kterd je
schopna utvofit si ndzor a posoudit ziskané informace, odmitnout ticast &i kdykoliv odstoupit od studie
klinické funkce;

— nejsou poskytovdny Zddné pobidky (i finanini podnéty, kromé kompenzace za tclast na studii klinické
funkce;

— takovy vyzkum se vztahuje p¥imo ke zdravotnimu stavu, jimZ dotlend nezletild osoba trpi, nebo je takové
povahy, Ze jej lze provddeét pouze u nezletilych osob;

— studie klinické funkce byla navrZena tak, aby byla minimalizovdna bolest, nepohodli, strach a dalsi
predvidatelnd rizika vztahujici se k danému onemocnéni a vyvojovému stadiu a prdh rizika a stuperi zdtéZe
jsou vyslovné vymezeny a trvale sledovdny;

— lze ditvodné pFedpoklddat, Ze tato studie klinické funkce miiZe mit urcity pfimy p¥inos pro danou kategorii
pacientii zapojenych do studie klinické funkce;

— jsou dodrZeny odpovidajici védecké pokyny agentury;
— zdjmy pacienta maji vidy pfednost pied zdjmy védy a spolecnosti;

— studie klinické funkce neopakuje jiné studie zaloZené na stejné hypotéze a pouZivd se technologie
odpovidajici véku;

— protokol schvilil eticky vybor se znalostmi v oblasti pediatrie nebo po konzultaci tykajici se klinickych,
etickych a psychosocidlnich otdzek v oblasti pediatrie.

Nezletild osoba se na postupu souhlasu podili zpiisobem pfiméfenym svému véku a vyspélosti. Nezletilé osoby,
které jsou podle vnitrostdtnich prdvnich ptedpisii schopny vyjddiit souhlas, vyjddfi rovnéZ sviij informovany
a vyslovny souhlas s ticasti na studii.

Pokud nezletild osoba v priibéhu studie klinické funkce dosdhne plnoletosti, jak ji definuji pravni ptedpisy
dotceného clenského stdtu, je nutné pred dalsim pokracovdnim hodnoceni ziskat jeji vyslovny informovany
souhlas. [pozm. ndvrh 254]

IL Dalsi povinnosti zadavatele

1. Zadavatel se musi zavdzat k tomu, Ze bude uchovdvat k dispozici pfislusnym vnitrostdtnim orgdniim veskerou
dokumentaci nezbytnou k poskytnuti dikazu pro dokumentaci uvedenou v kapitole I této ptilohy. Pokud zadavatel
neni fyzickou nebo pravnickou osobou odpovédnou za vyrobu prostiedku k hodnoceni funkéni zptsobilosti, mtize
byt tato povinnost splnéna uvedenou osobou jménem zadavatele.

2. Udalosti podléhajici hldseni musi zadavatel (zadavatelé) poskytnout vcas.

3. Dokumentace uvedend v této pfiloze musi byt uchovavana po dobu nejméné péti let po ukonéeni studie klinické
funkce s danym prostfedkem nebo, pokud je prostiedek ndsledné uveden na trh, po dobu nejméné péti let poté, co
byl posledni prostfedek uveden na trh.

Kazdy clensky stdit musi pfijjmout ustanoveni o uchovavani této dokumentace, aby byla k dispozici piislusnym
orgdniim po dobu uvedenou v predchozim odstavci v pifpadé, Ze zadavatel nebo jeho kontaktni osoba usazend na
jeho tzemi vyhldsi dpadek nebo ukon¢i svou ¢innost pred ukoncenim této doby.
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PRILOHA XIV

SROVNAVACI 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 bod 36
Cl. 1 odst. 4 —
CL 1 odst. 5 ClL 4 odst. 425
Cl. 1 odst. 6 Cl. 1 odst. 6
CL 1 odst. 7 ClL 1 odst. 4
Clanek 2 Cl. 4 odst. 1
Clanek 3 Cl. 4 odst. 2
Cl. 4 odst. 1 Clanek 20
Cl. 4 odst. 2 Cl. 17 odst. 1
Cl. 4 odst. 3 Cl. 17 odst. 3
Cl. 4 odst. 4 Cl. 8 odst. 7
CL 4 odst. 5 CL 16 odst. 6
Cl. 5 odst. 1 Cl. 6 odst. 1
CL 5 odst. 2 —
Cl. 5 odst. 3 Clanek 7
Clanek 6 —
Clanek 7 Clanek 84
Clanek 8 Clanky 67 az 70
Cl. 9 odst. 1 prvn{ pododstavec Cl. 40 odst. 5 prvn{ pododstavec
Cl. 9 odst. 1 druhy pododstavec Cl. 40 odst. 3 druhy pododstavec a ¢l. 40 odst. 4 druhy
pododstavec
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Smérnice 98/79[ES

Toto nafizeni

Cl. 9 odst. 2 Cl. 40 odst. 2

CL 9 odst. 3 CL 40 odst. 3

CL. 9 odst. 4 Cl. 40 odst. 7

Cl. 9 odst. 5 —

Cl. 9 odst. 6 Cl. 9 odst. 3

CL 9 odst. 7 CL 8 odst. 4

CL 9 odst. 8 CL 41 odst. 1

CL. 9 odst. 9 CL 41 odst. 3

Cl. 9 odst. 10 Cl. 43 odst. 2

Cl. 9 odst. 11 Cl. 40 odst. 8

Cl. 9 odst. 12 Cl. 45 odst. 1

CL. 9 odst. 13 CL 5 odst. 2

Clanek 10 Clanek 23

Cl. 11 odst. 1 Cl. 2 body 43 a 44, ¢l. 59 odst. 1 a ¢l. 61 odst. 1
Cl 11 odst. 2 Cl. 59 odst. 3 a ¢l. 61 odst. 1 druhy pododstavec
ClL 11 odst. 3 Cl. 61 odst. 2 a 3

ClL. 11 odst. 4 —

Cl. 11 odst. 5 Cl. 61 odst. 3 a ¢lének 64
Clének 12 Clének 25

Cléanek 13 Clanek 72

Cl. 14 odst. 1 pism. a) Cl. 39 odst. 4

Cl. 14 odst. 1 pism. b) —

Cl. 14 odst. 2 —

Cl. 14 odst. 3 —

Cl 15 odst. 1 Clanky 31 a 32
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Smérnice 98/79[ES Toto nafizeni
Cl 15 odst. 2 Clének 27
CL 15 odst. 3 CL 33 odst. 1 a ¢l. 34 odst. 2
CL 15 odst. 4 —
CL 15 odst. 5 CL 43 odst. 4
Cl. 15 odst. 6 Cl. 43 odst. 3
CL 15 odst. 7 CL 29 odst. 2 a ¢l. 33 odst. 1
Clanek 16 Clanek 16
Clanek 17 Clanek 71
Clanek 18 Clanek 73
Clanek 19 Clanek 80
Clanek 20 Clanek 75
Clanek 21 —
Clanek 22 —
Clanek 23 Clanek 90
Clanek 24 —




