02017R0746 — SK — 28.01.2022 — 001.001 — 1

Tento text sliZi vyluéne ako dokumenta¢ny nastroj a nema Ziadny pravny uéinok. Institicie Unie nenesi nijaka
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prisluSnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie a ktoré sa dostupné na portili EUR-Lex. Tieto éiradné znenia s priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

> B NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746
z S. aprila 2017

o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia
Komisie 2010/227/EU

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik

C. Strana Datum

»M1  Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/112 z L 19 3 28.1.2022
25. januara 2022

Opravené a doplnené:

»Cl1  Korigendum, U. v. EU L 117, 3.5.2019, s. 11 (2017/746)
»C2  Korigendum, U. v. EU L 334, 27.12.2019, s. 167 (2017/746)


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/112/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-05-03/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-05-03/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-05-03/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-12-27/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-12-27/oj/slk
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/corrigendum/2019-12-27/oj/slk

02017R0746 — SK — 28.01.2022 — 001.001 — 2

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/746

z S. aprila 2017

o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruseni
smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU

(Text s vyznamom pre EHP)

KAPITOLA 1
UVODNE USTANOVENIA

Oddiel 1

Rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Clénok 1

Predmet upravy a rozsah poésobnosti

1. V tomto nariadeni sa ustanovuju pravidla tykajuce sa uvedenia
diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro urCenych pre Tudi
a prislusenstva takychto pomocok na trh, ich spristupfiovania na trhu
alebo ich uvedenia do pouZivania v Unii. Toto nariadenie sa takisto
uplatituje na $tidie vykonu takychto diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro a prislusenstva, ktoré sa uskuto¢iiuju v Unii.

2. Na tucely tohto nariadenia sa diagnostické zdravotnicke pomdcky
in vitro a prisluSenstvo diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro
d’alej oznacuju ako ,,pomocky*.

3. Toto nariadenie sa neuplatiluje na:

a) vyrobky na vSeobecné laboratérne pouzitie alebo vyrobky urcené
vyluéne na vyskum, pokial’ nie st takéto vyrobky vzhladom na
svoje charakteristické vlastnosti vyrobcom Specificky uréené na diag-
nostické vySetrenie in vitro,

b) invazivne vzorkovacie vyrobky ani na vyrobky, ktoré¢ sa aplikuju
priamo na l'udské telo na ucely odobratia vzorky;

¢) medzinarodne certifikované referencné materialy;

d) materidly pouzivané pri systémoch externého hodnotenia kvality.

4.  Kazda pomdcka, ktora pri uvedeni na trh alebo uvedeni do pouzi-
vania obsahuje ako svoju integralnu sucast zdravotnicku pomocku
v zmysle ¢lanku 2 bodu 1 nariadenia (EU) 2017/745, sa riadi uvedenym
nariadenim. PoZiadavky tohto nariadenia sa uplatiiuj na ti cast’, ktord
sa tyka diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

5. Toto nariadenie je Specifickym pravnym predpisom Unie v zmysle
¢lanku 2 ods. 3 smernice 2014/30/EU.
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6.  Pomocky, ktoré st tiez strojovym zariadenim v zmysle ¢lanku 2
druhého odseku pism. a) smernice Europskeho parlamentu a Rady
2006/42/ES ('), v pripade, Ze existuje relevantné nebezpecenstvo
podla uvedenej smernice, musia spiiiat aj zakladné poziadavky na
bezpecnost’ a ochranu zdravia stanovené v prilohe I k uvedenej smernici
v rozsahu, v ktorom st tieto poziadavky konkrétnejSie nez vSeobecné
poziadavky na bezpecnost a vykon stanovené v kapitole II prilohy T k
tomuto nariadeniu.

7. Tymto nariadenim nie je dotknuté uplathovanie smernice
2013/59/Euratom.

8. Tymto nariadenim nie je dotknuté pradvo c¢lenskych Statov obme-
dzit' pouzivanie akéhokol'vek konkrétneho typu pomdcky z hladiska
aspektov, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje.

9.  Tymto nariadenim nie je dotknuté vnutrostatne pravo tykajice sa
organizacie, poskytovania alebo financovania zdravotnickych sluzieb
a lekarskej starostlivosti, ako napriklad poziadavka, aby bolo mozné
ur¢ité pomdcky vydavat’ len na lekarsky poukaz, poziadavka, aby urcité
pomdcky mohli vydavat’ alebo pouzivat’ len urciti zdravotnicki pracov-
nici alebo urcité zdravotnicke zariadenia alebo aby ich pouZzivanie spre-
vadzalo konkrétne odborné poradenstvo.

10.  Ziadne ustanovenie v tomto nariadeni neobmedzuje slobodu tlade
alebo slobodu prejavu v médiach, kedze Unia a Glenské §taty tieto
slobody zarucujii, a to najméd prostrednictvom ¢lanku 11 Charty zaklad-
nych prav Eurdpskej unie.

Clénok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa pouzivaju tieto vymedzenia pojmov:

1. ,zdravotnicka pomdcka® je ,zdravotnicka pomocka® vymedzena
v ¢lanku 2 bode 1 nariadenia (EU) 2017/745;

2. ,diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro“ je akékol'vek zdra-
votnicka pomocka, ktord je reagenciou, reagenénym vyrobkom,
kalibratorom, kontrolnym materialom, supravou, nastrojom, pristro-
jom, vybavenim, softvérom alebo systémom, pouzivanymi samo-
statne alebo v kombin4cii, a ktord je urend vyrobcom na pouzitie
in vitro na vySetrenie vzoriek, vratane krvi a tkaniva od darcov,
ziskanych z Iudského tela, vyhradne alebo hlavne na ucely poskyt-
nutia jednej alebo viacerych z tychto informacii:

a) o fyziologickom alebo patologickom procese alebo stave;
b) o vrodenych telesnych alebo dusevnych poruchach;
¢) o predispozicii na urcity zdravotny stav alebo ochorenie;

(') Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja 2006
o strojovych zariadeniach (U. v. EU L 157, 9.6.2006, s. 24).
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d) na urCenie Urovne bezpe€nosti a zlucitelnosti s potencidlnymi
recipientmi;

e) na predpovedanie odozvy alebo reakcie na liecbu;

f) na stanovenie alebo monitorovanie terapeutickych opatreni.

Nadoby na vzorky sa tiez pokladajii za diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro,

. ,,hadoba na vzorky" je pomdcka, ¢i uz vdkuového alebo iného typu,

ktora je vyrobcom S$pecificky uréena na primarne zachytenie a ucho-
vanie vzoriek ziskanych z Tudského tela na ucely diagnostického
vySetrenia in vitro;

. »prislusenstvo diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro* je

vyrobok, ktory hoci sim osebe nie je diagnostickou zdravotnickou
pomdckou in vitro, je vyrobcom uréeny na pouZzivanie spolu
s jednou alebo viacerymi konkrétnymi diagnostickymi zdravotnic-
kymi pomockami in vitro so Specifickym cielom umoznit, aby sa
tieto pomocky dali pouzivat v stlade so svojim ucelom urcenia
alebo aby Specificky a priamo prispievali k zdravotnickej funkcii
danych diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro z hl'adiska
ich ucelu urcenia;

. »pomocka na samotestovanie” je akakol'vek pomdcka, pri ktorej

vyrobca uréil, ze ju maji pouzivat' laické osoby, vratane pomdcok
na testovanie pontikanych laickym osobam prostrednictvom sluzieb
informacnej spolocnosti;

. »pomdcka na delokalizovani diagnostiku® je akakol'vek pomocka,

ktora nie je urCend na samotestovanie, ale je uréena na vykon
testovania zdravotnickym pracovnikom mimo laboratorneho prostre-
dia, spravidla v blizkosti pacienta alebo pri fiom;

. »sprievodna diagnostika“ je pomocka, ktora je nevyhnutna na to,

aby sa prislusny liek bezpecne a efektivne vyuzival na:

a) identifikaciu pacientov, pre ktorych bude s najvécsou pravdepo-
dobnostou prislusny liek prinosom, a to pred liecbou a/alebo
pocas nej, alebo

b) identifikaciu pacientov, ktori budi pravdepodobne vystaveni
zvySenému riziku zdvaznych neZiaducich ucinkov v dosledku
liecenia prislusnym liekom, a to pred liecCbou a/alebo pocas nej;

. »skupina generickych pomocok®™ je subor pomdcok s rovnakym

alebo podobnym ucelom urcenia alebo so spolo¢nym technolo-
gickym prvkom, ktoré im umoziuju zaradenie vSeobecnym
spdsobom bez ohl'adu na ich Specifické charakteristické vlastnosti;

. »pomodcka na jedno pouzitie je pomdcka urcend na pouzitie pocas

jednej procedury;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

»falSovana pomocka® je akakol'vek pomdcka s falosnou prezenta-
ciou svojej totoznosti alebo a/svojho zdroja ¢i svojho certifikatu
oznacenia CE alebo dokumentov tykajucich sa postupov oznaco-
vania CE. Této definicia nezahfiia netimyselny nestlad a uplatiiuje
sa bez toho, aby bolo dotknuté porusovanie prav dusevného vlast-
nictva;

»suprava“ je subor komponentov, ktoré s balené spolu a urcené na
vykonéavanie konkrétneho diagnostického vysetrenia in vitro alebo
jeho Casti;

»ucel urCenia® je pouzitie, na ktoré je pomocka uréena podla
udajov dodanych vyrobcom a nachadzajicich sa na oznaceni,
v navode na pouzitie alebo v reklamnych materialoch ¢i tvrdeniach
alebo ktoré je v hodnoteni vykonu vymedzené vyrobcom;

»oznacenie“ je pisomna, tlacena alebo graficka informacia nacha-
dzajica sa bud’ na samotnej pomdcke, alebo na jednotlivom obale
kazdej pomocky ¢i na spolocnom obale viacerych pomdcok;

»havod na pouzitie je informacia poskytnutd vyrobcom, ktorou sa
pouzivatel' informuje o Ucele urcenia pomoécky, o jej spravnom
pouzivani a o akychkolvek preventivnych opatreniach, ktoré je
potrebné prijat’;

Hunikatny identifikator pomoécky* (,,UDI®) je sled numerickych
alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom
medzinarodne akceptovanej identifikacie pomdcky a kodovacich
Standardov a umoziuje jednoznacnt identifikaciu konkrétnych
pomdcok na trhu;

,Iziko® je kombindcia pravdepodobnosti vyskytu ujmy a zdvaznosti
tejto ujmy;

,ur€enie pomeru prinosu a rizika®“ je analyza vSetkych postdeni
prinosov a rizik, ktoré s potencidlne relevantné pre pouzivanie
pomdcky na ucel urcenia, ak sa pouziva v sulade s ucelom urcenia,
ktory stanovil vyrobca;

kompatibilita“ je schopnost’ pomocky vratane softvéru, v pripade
jej pouzitia spolu s jednym alebo viacerymi inymi pomodckami
v sulade s Gcelom urcenia:

a) fungovat bez straty alebo ohrozenia schopnosti fungovat’ tak,
ako sa urcilo, a/alebo

b) integrovat’ sa a/alebo byt v prevadzke bez toho, aby bolo
potrebné menit’ alebo prispdsobovat’ ktorikol'vek ¢ast’ kombino-
vanych pomdcok, a/alebo

¢) byt spolo¢ne vyuzivana bez konfliktu/vzajomného narusania
alebo neziaducich uc¢inkov;
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

»interoperabilita®“ je schopnost’ dvoch alebo viacerych pomodcok od
rovnakého vyrobcu alebo od réznych vyrobcov vratane softvéru

a) vymienat' si informacie a pouzivat vymenené informacie na
spravne vykonavanie vymedzenych funkcii bez zmeny obsahu
udajov, a/alebo

b) komunikovat medzi sebou, a/alebo
¢) spolupracovat’ podl'a urenia;

»Spristupnenie na trhu* je akdkol'vek dodavka pomocky, s vynimkou
pomdcky na $tadiu vykonu, na distribtciu, spotrebu alebo pouzitie
na trhu Unie v ramci obchodnej &innosti, & uZ za odplatu alebo
bezplatne;

suvedenie na trh* je prvé spristupnenie pomécky, s vynimkou
pomdcky na Studiu vykonu, na trhu Unie;

,Luvedenie do pouzivania“ je Stadium, v ktorom je pomdcka,
s vynimkou pomdcky na S§tadiu vykonu, uz spristupnend konco-
vému pouZivatelovi a je pripravend na prvé pouzitie na svoj ucel
uréenia na trhu Unie;

»vyrobca®“ je fyzicka alebo pravnickd osoba, ktora vyraba alebo
uplne obnovuje pomocku alebo si nechava pomodcku navrhnut,
vyrobit' alebo Uplne obnovit, pricom ju marketuje pod vlastnym
menom/ndzvom alebo ochrannou znamkou;

,,uplné obnovenie* sa na ucely vymedzenia pojmu vyrobca vyme-
dzuje ako plné prerobenie pomocky uz uvedenej na trh alebo do
pouzivania alebo vyrobenie novej pomocky z pouzitych pomocok
s cielom dat’ ju do suladu s tymto nariadenim spolu s priradenim
nového Zivotného cyklu obnovenej pomocke;

»splnomocneny zastupca® je akakol'vek fyzicka alebo pravnicka
osoba usadena v Unii, ktord dostala a prijala pisomny mandat od
vyrobeu so sidlom mimo Unie konat v mene vyrobcu vo vztahu
k vymedzenym tulohdm v suvislosti s jeho povinnostami v zmysle
tohto nariadenia;

»dovozca®“ je akakol'vek fyzickd alebo pravnicka osoba usadena
v Unii, ktora uvedie pomdcku z tretej krajiny na trh Unie;

Hdistributor” je akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba v dodéava-
tel'skom retazci, ktora nie je vyrobcom ani dovozcom a ktora spri-
stupniuje pomocku na trhu az do jej uvedenia do pouzivania,

,hospodarsky subjekt” je vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca
alebo distributor;

»zdravotnicke zariadenie™ je organizacia, ktorej primarnym tcelom
je starostlivost’ o pacientov alebo liecba pacientov alebo podpora
verejného zdravia;
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30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

»pouzivatel™ je akykol'vek zdravotnicky pracovnik alebo laicka
osoba, ktora pouziva pomdcku;

»laicka osoba“ je jednotlivec, ktory nemd formalne vzdelanie
v prislusnej oblasti zdravotnej starostlivosti ani lekarskej discipline;

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

,»organ posudzovania zhody“ je organ, ktory vykondva cinnosti
posudzovania zhody z pohladu tretej strany vratane kalibracie,
testovania, certifikacie a inSpekcie;

,hotifikovana osoba“ je organ posudzovania zhody autorizovany
v sulade s tymto nariadenim;

»oznacenie CE“ je oznaCenie, prostrednictvom ktorého vyrobca
uvadza, ze pomodcka je v zhode s uplatnitelnymi poziadavkami
stanovenymi v tomto nariadeni a v ostatnych uplatnitelnych harmo-
nizaénych pravnych predpisoch Unie, tykajicimi sa pridelenia tohto
oznacenia;

,»Klinické dokazy* su klinické tidaje a vysledky hodnotenia vykonu,
ktoré sa vzt'ahujii na pomocku v dostatonom mnozstve a kvalite,
aby sa dalo kvalifikovane posudit’, ¢i je pomodcka bezpecnd a ¢i
dosahuje urceny klinicky prinos pri jej pouzivani na ucel ureny
vyrobcom;

»klinicky prinos® je pozitivny vplyv pomoécky suvisiaci s jej funk-
ciou, napriklad skriningu, monitorovania, uréovania diagn6zy alebo
pomoci pri urCovani diagnodzy pacienta, alebo pozitivny vplyv na
liecbu pacientov alebo verejné zdravie;

»vedecka platnost’ analytu™ je spojitost’ analytu s klinickym alebo
fyziologickym stavom;

,»vykon pomodcky* je schopnost’” pomdcky dosahovat’ jej Gcel urce-
nia, ktory stanovil vyrobca. Pozostava z analytického a v relevant-
nych pripadoch aj klinického vykonu, o ktoré sa opiera uvedeny
ucel urcenia;

manalyticky vykon® je schopnost pomocky spravne zistit' alebo
zmerat’ konkrétny analyt;

,»Kklinicky vykon* je schopnost pomdcky poskytnit’ vysledky, ktoré
su vo vztahu s konkrétnym klinickym alebo fyziologickym alebo
patologickym procesom alebo stavom v stlade s cielovou popula-
ciou a urenym pouzivatel'om;
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

»studia vykonu® je Studia, ktora sa uskutoCnuje s cielom stanovit’
alebo potvrdit’ analyticky alebo klinicky vykon pomdcky;

»plan Stidie vykonu®“ je dokument, v ktorom sa opiSu ddovody,
ciele, forma, metodika, monitorovanie, Statistické aspekty, organi-
zacia a priebeh studie vykonu;

»hodnotenie vykonu* je posudzovanie a analyza udajov s cielom
stanovit’ alebo overit’ vedeckt platnost’ a analyticky, a v relevant-
nych pripadoch aj klinicky vykon pomocky;

»~pomocka na Stadiu vykonu“ je akdkol'vek pomocka, pri ktorej
vyrobca uréil, ze sa ma pouzivat' v ramci Studie vykonu.

Pomoécka uréena na vyskumné ucely bez akéhokol'vek medicin-
skeho ucelu sa nepovazuje za pomdcku na Stidiu vykonu;

»intervenc¢na Stadia klinického vykonu® je Studia klinického
vykonu, ktorej vysledky testov mézu ovplyvnit’ rozhodnutia o liecbe
pacientov alebo sa mozu pouZzit' na usmernenie liecby;

,»ucastnik* je osoba, ktora sa zucastnuje na Studii vykonu pomdcky
a ktorej vzorky st podrobené vySetreniu in vitro pomdckou na
studiu vykonu alebo pomodckou urcenou na kontrolné ucely;

,»,sku$ajlci je osoba zodpovedna za vykonavanie Studie vykonu na
pracovisku pre Stadie vykonu;

»diagnostickd Specificita je schopnost’” pomodcky rozoznat' nepri-
tomnost’ cielového markera spajaného s konkrétnym ochorenim
alebo zdravotnym stavom;

»diagnosticka citlivost* je schopnost pomdcky identifikovat
pritomnost’ ciel'ového markera spajané¢ho s konkrétnym ochorenim
alebo zdravotnym stavom;

,prediktivna hodnota“ je pravdepodobnost, Ze osoba s pozitivnym
vysledkom testu vykonavaného pomdckou ma dany skimany zdra-
votny stav alebo Ze osoba s negativnym vysledkom testu vykona-
vané¢ho pomockou nema dany zdravotny stav;

»pozitivna prediktivna hodnota® je schopnost pomoécky oddelit
skuto¢né pozitivne vysledky od klamlivych pozitivnych vysledkov
pre dany atribit v danej populacii;

»hegativna prediktivna hodnota® je schopnost pomocky oddelit’
skutoéné negativne vysledky od klamlivych negativnych vysledkov
pre dany atribat v danej populacii;



02017R0746 — SK — 28.01.2022 — 001.001 —9

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

6l.

»miera pravdepodobnosti“ je pravdepodobnost, ze sa dany vysledok
vyskytne u jednotlivca so skimanym klinickym alebo fyziolo-
gickym stavom, v porovnani s pravdepodobnostou, ze sa ten isty
vysledok vyskytne u jednotlivea, ktory nema tento klinicky alebo
fyziologicky stav;

»kalibrator” je referenény meraci material pouzivany pri kalibracii
pomdcky;

kontrolny material“ je latka, material alebo predmet urceny jeho
vyrobcom na pouzitie pri overovani parametrov vykonu pomocky;

»zadavatel* je akakol'vek osoba, spolo¢nost, institicia alebo orga-
nizacia, ktora prebera zodpovednost’ za iniciovanie, za riadenie
a zabezpeCenie financovania §tudie vykonu;

»informovany sthlas“ je slobodné a dobrovolné vyjadrenie ochoty
ucastnika zicastnit’ sa na konkrétnej §tudii vykonu po tom, ¢o bol
informovany o vsetkych aspektoch $tadie vykonu relevantnych pre
rozhodnutie Uc¢astnika o vlastnej iCasti, alebo v pripade maloletych
a pravne nespdsobilych ucastnikov povolenie alebo suhlas ich
zakonom urcen¢ho zéstupcu s ich zapojenim do Stadie vykonu;

»etickd komisia® je nezavisly organ zriadeny v clenskom State
v stulade s vnutroStaitnym pravom daného clenského S§tatu, ktory
ma pravomoc vydavat stanoviskd na ucely tohto nariadenia
s prihliadnutim na ndzory laickych osob, najméd pacientov alebo
organizacii pacientov;

L1323

»heziaduca udalost™ je akykol'vek neocakavany lekarsky nalez,
nevhodné rozhodnutie o liecbe pacienta, nechcené ochorenie alebo
zranenie alebo akékol'vek neoCakévané klinické symptomy vratane
abnormalnych laboratérnych zisteni u tcastnikov, pouzivatelov
alebo inych os6b v kontexte Stidie vykonu, a to bez ohladu na
to, ¢i udalost’ suvisi alebo nesuvisi s pomockou na $tadiu vykonu;

LIS

,,Zavazna neziaduca udalost
vyustila do:

je akakol'vek neziaduca udalost, ktora

a) rozhodnutia o lieCbe pacienta, ktorého vysledkom je umrtie
alebo situdcia bezprostredne ohrozujuca zivot testovanej osoby
alebo umrtie jeho potomka,

b) umrtia,

¢) zavazného zhorSenia zdravotného stavu testovanej osoby alebo
osoby, ktora je prijemcom testovanej substancie od darcov alebo
materidlov, ktorého vysledkom bola niektora z tychto prihod/
udalosti:

i) zivot ohrozujuce ochorenie alebo zranenie,
ii) trvalé poskodenie Struktury tela alebo telesnej funkcie,

iii) hospitalizacia alebo prediZzenie hospitalizicie pacienta,
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62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

iv) zdravotnicky alebo chirurgicky zakrok s cielom predist’
vyskytu zivot ohrozujiceho ochorenia alebo zranenia alebo
trvalého poskodenia Struktary tela alebo telesnej funkcie,

v) chronické ochorenie,

d) ohrozenie plodu, smrt’ plodu alebo vrodené telesné alebo
dusevné poskodenie alebo chyba;

»hedostatok pomocky“ je akykol'vek nedostatok v identifikacii,
kvalite, trvanlivosti, spol'ahlivosti, bezpecnosti alebo vo vykone
pomdcky na §tadiu vykonu vratane jej nespravneho fungovania,
chyb pri pouzivani alebo nedostatoc¢nosti v informaciach dodanych
vyrobcom;

»dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh® znamena vSetky ¢innosti, ktoré
vykonavaju vyrobcovia v spolupraci s inymi hospodarskymi
subjektmi na ucely zavedenia a aktualizovania systematického
postupu na proaktivne zhromazd’ovanie a reviziu skusenosti ziska-
nych z pomoécok, ktoré uvedd na trh, spristupnia na trhu alebo
uvedu do pouzivania, a to na ucely zistenia akejkol'vek potreby
okamzite uplatnit’ vsetky potrebné, ndpravné C¢i preventivne
¢innosti;

»trhovy dohl'ad je ¢innost’ vykonavana prislusnymi organmi a opat-
renia nimi prijimané na kontrolu a zabezpecenie toho, aby pomdcky
spihali poziadavky stanovené v prisluinych harmonizaénych prav-
nych predpisoch Unie a neohrozovali zdravie, bezpe¢nost’ ani iné
aspekty ochrany verejného zaujmu;

»stiahnutie z pouzivania“ je akékol'vek opatrenie, ktorého cielom je
dosiahnut’ vratenie pomocky, ktora uz bola spristupnena konco-
vému pouzivatel'ovi;

»stiahnutie z trhu je akékol'vek opatrenie, ktorého cielom je zabra-
nit’, aby pomocka v dodavatel'skom retazci bola nad’alej spristup-
nena na trhu;

»hehoda“ je akékol'vek nespravne fungovanie pomocky spristup-
nenej na trhu alebo zhorSenie jej charakteristickych vlastnosti
alebo vykonu vratane chyby pri pouZzivani vzniknutych v désledku
jej ergonomickych vlastnosti, ako aj akakol'vek nedostato¢nost
v informaciach dodanych vyrobcom a akakol'vek ujma ako
nasledok lekarskeho rozhodnutia, podniknutych alebo nepodniknu-
tych krokov na zédklade informacii alebo vysledkov ziskanych
vd’aka pomocke;

»zavazna nehoda®“ je akadkol'vek nehoda, ktora priamo alebo
nepriamo vyustila, mohla vyustit' alebo mdze vyustit' do:

a) umrtia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby;

b) docasné¢ho alebo trvalého zavazného zhorSenia zdravotného
stavu pacienta, pouzivatel'a alebo inej osoby;

¢) zavazného ohrozenia verejného zdravia;
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69. ,,zavazné ohrozenie verejného zdravia“ je udalost’, ktorej vysledkom
by mohlo byt bezprostredné riziko smrti, vazne zhorSenie zdravot-
ného stavu osoby alebo zavazné ochorenie, ktora si méze vyziadat
urychlené néapravné opatreniec a ktorda modze spOsobit’ vyrazna
chorobnost’ alebo timrtnost’ I'udi, alebo je nezvycajnd a necakana
pre dané miesto a cas;

70. ,napravné opatrenie” je opatrenie prijaté na odstrdnenie priciny
mozného alebo existujiceho nesuladu s regulacnymi poziadavkami
alebo inej neziaducej situacie;

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

72. ,bezpecnostny oznam* je oznamenie, ktoré vyrobca posiela pouzi-
vatefom alebo zdkaznikom v stvislosti s bezpe¢nostnym
napravnym opatrenim;

73. ,harmonizovana norma“ je eur(}pska norma vymedzena v ¢lanku 2
bode 1 pism. c) nariadenia (EU) ¢. 1025/2012;

74. ,spolocné Specifikacie” (,,CS“) st suborom technickych a/alebo
klinickych poziadaviek, ktoré nie st normou a ktoré sii nastrojom
dosiahnutia stladu s pravnymi poziadavkami platnymi pre
pomdcku, postup alebo systém.

Oddiel 2

Regulacé¢ny status vyrobkov a poradenstvo

Clénok 3

Regula¢ny status vyrobkov

1. Komisia na zéklade riadne oddvodnenej poziadavky clenského
Statu urci po porade s Koordinacnou skupinou pre zdravotnicke
pomécky zriadenou podla ¢lanku 103 nariadenia (EU) 2017/745
(MDCG) prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i konkrétny vyrobok
alebo kategoria alebo skupina vyrobkov spadaju alebo nespadaju do
vymedzeni pojmov ,diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro
alebo ,,prislusenstvo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro®.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3 tohto nariadenia.

2. Komisia taktiez mdze z vlastnej iniciativy a po porade s MDCG
prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnut’ o otdzkach uvedenych
v odseku 1 tohto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

3.  Komisia zabezpeCi, aby si Clenské Staty vymienali odborné
znalosti v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro,
zdravotnickych pomocok, liekov, T'udskych tkaniv a buniek, kozmetiky,
biocidov, potravin a v pripade potreby aj v oblastiach tykajicich sa
inych vyrobkov v ziujme urcenia vhodného regulacného statusu
vyrobku alebo kategorie alebo skupiny vyrobkov.
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4.  Komisia pri rokovaniach o moznom regula¢nom statuse ako
pomdcky vyrobkov, ktorych sucastou st lieky, 'udské tkaniva a bunky,
biocidy alebo potraviny podla potreby zabezpeci patricni Uroven
konzultacii s Eurdpskou agenturou pre lieky (EMA), Eurdpskou
chemickou agentiirou a Eurdpskym uradom pre bezpecnost’ potravin.

Clénok 4

Genetické informacie, poradenstvo a informovany siihlas

1. Clenské staty zabezpelia, aby sa v pripade, ak sa geneticky test
pouziva na jednotlivcoch v ramci zdravotnej starostlivosti vymedzenej
v clanku 3 pism. a) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2011/24/EU (') a na medicinske ugely diagnostiky, skvalitnenia lietby,
presymptomatického alebo prenatdlneho testovania, podla potreby
poskytli testovanej osobe alebo pripadne jej zakonom uréenému zastup-
covi relevantné informacie o povahe, vyzname a dosledkoch genetic-
kého testu.

2.V kontexte povinnosti uvedenych v odseku 1 ¢lenské Staty zabez-
pecia najmd to, aby existoval primerany pristup k poradenstvu v pripade
pouzitia genetickych testov, ktorym sa poskytuju informacie o geneticke;j
predispozicii na zdravotny stav a/alebo ochorenie, ktoré sa vo vSeobec-
nosti na zéklade sucasné¢ho vyvoja vedy a techniky povazuji za nelie-
citelné.

3. Odsek 2 sa neuplatiiuje v pripadoch, ak sa diagnéza zdravotného
stavu a/alebo ochorenia, o ktorom sa uz vie, Ze ju testovana osoba ma,
potvrdila genetickym testom alebo ak sa pouZzije sprievodna diagnostika.

4.  Ziadne ustanovenie tohto ¢lanku nebrani &lenskym Statom prijat’
alebo zachovat' opatrenia na vnutrosStatnej urovni, ktoré pacientom
zabezpeCuju vysSiu mieru ochrany, st S$pecifickejSie alebo ktoré sa
tykajii informovaného suhlasu.

KAPITOLA 1II

SPRISTUPNENIE POMOCOK NA TRHU A ICH UVEDENIE DO
POUZIVANIA, POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV,
OZNACENIE CE, VOENY POHYB

Clanok 5

Uvedenie na trh a uvedenie do pouZivania

1. Pomdcka moze byt uvedena na trh alebo uvedend do pouzivania
iba vtedy, ak spiiia poziadavky tohto nariadenia a je riadne dodana
a spravne nainstalovana, udrziavana a pouzivana v sulade so svojim
Ucelom urcenia.

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011
o uplatiovani prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v.
EU L 88, 4.4.2011, s. 45).
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2. Pomdcka musi splnat vsSeobecné poziadavky na bezpecnost
a vykon stanovené v prilohe I, ktoré sa na nu vztahuji, pricom sa
zohl'adni ucel jej urcenia.

3. Preukazanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpe¢nost’
a vykon zahfiia hodnotenie vykonu v stlade s ¢lankom 56.

4. Pomdcky, ktoré sa vyrabaji a pouzivaji v ramci zdravotnickych
zariadeni s vynimkou pomdcok na Stidiu vykonu, sa povazuju za
uvedené do pouzivania.

5. S vynimkou prislusnych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’
a vykon ustanovenych v prilohe I neplatia poziadavky tohto nariadenia
pre pomocky vyrdbané a pouzivané iba v ramci zdravotnickych zaria-
deni so sidlom v Unii za predpokladu, Ze s splnené vietky tieto
podmienky:

a) pomdcky nie su prevedené na iny pravny subjekt;

b) pomodcky sa vyrabaju a pouzivaju v sulade s primeranymi systémami
riadenia kvality;

¢) laboratorium daného zdravotnickeho zariadenia spifia normu EN ISO
15189 alebo v uplatnitelnych pripadoch vnutrostatne ustanovenia
vratane vnutrosStatnych ustanoveni tykajlcich sa akreditacie;

d) zdravotnicke zariadenie vo svojej dokumentacii odovodni, ze
konkrétne potreby cielovej skupiny pacientov nemozno splnit
alebo nemozno splnit’ na nalezitej Grovni vykonu prostrednictvom
rovnocennej pomocky spristupnenej na trhu;

e) zdravotnicke zariadenie poskytuje na ziadost' svojmu prislusnému
organu informécie o pouzivani takychto pomocok, ktoré obsahuji
odévodnenie ich vyroby, Upravy a pouzitia;

f) dané zdravotnicke zariadenie vypracuje vyhldsenie a spristupni ho,
pricom toto vyhlasenie bude obsahovat’ aj:

i) nazov a adresu vyrobného zdravotnickeho zariadenia,

ii) podrobnosti potrebné na identifikaciu pomdcky,

iii) vyhlasenie, 7e¢ pomocky splhaju vieobecné poziadavky na
bezpecnost’ a vykon ustanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu,
a v relevantnych pripadoch aj informécie o tom, ktoré pozia-
davky nie st v plnej miere splnené, a to aj s odévodnenim;
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g) pokial’ ide o pomocky triedy D v stlade s pravidlami ustanovenymi
v prilohe VIII, dané zdravotnicke zariadenie zostavuje dokumentaciu,
ktord umoziiuje porozumiet’ vyrobnému zariadeniu, vyrobnému
procesu, udajom o navrhovani a vykone pomocky vratane ucelu
urcenia, a ktora je dostatocne podrobna na to, aby sa prislusSnému
organu umoznilo zistit, ¢i st splnené vSeobecné poziadavky na
bezpecnost’ a vykon ustanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu.
Clenské §taty mozu uplatnit’ toto ustanovenie aj na pomdcky triedy
A, B alebo C v sulade s pravidlami ustanovenymi v prilohe VIII;

h) dané zdravotnicke zariadenie prijima vSetky potrebné opatrenia, aby
sa zabezpecilo, Ze vSetky pomocky sa vyrabaju v stlade s dokumen-
taciou uvedenou v pismene g), a

i) dané zdravotnicke zariadenie preskiimava skusenosti ziskané pri
klinickom pouzivani pomdcky a prijima vSetky potrebné napravné
opatrenia.

Clenské $taty mozu vyzadovat, aby takéto zdravotnicke zariadenia pred-
kladali prislusnému organu vsetky dalSie relevantné informacie
o takychto pomdckach, ktoré sa vyrobili a pouzivaju na ich Uzemi.
Clenské $taty si ponechajii pravo obmedzit’ vyrobu a pouzivanie akého-
kol'vek konkrétneho typu takychto pomocok a umozni sa im pristup na
ucely kontroly Cinnosti zdravotnickych zariadeni.

Tento odsek sa nevzt'ahuje na pomocky, ktoré sa vyrabaju na priemy-
selnej urovni.

6. Na zabezpecenie jednotného uplatiovania prilohy I méze Komisia
prijat’ vykonavacie akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie
otazok rozdielneho vykladu a praktického uplatiovania. Uvedené vyko-
navacie akty sa prijm v sulade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 6
Predaj na dialku

1. Pomodcka pontkana fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej
v Unii prostrednictvom sluzieb informaénej spolo¢nosti, ktoré sa vyme-
dzuju v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice (EU) 2015/1535, musi spinat’
poziadavky tohto nariadenia.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté vnutroStitne pravo, pokial ide
o vykon zdravotnickej profesie, musi poziadavky tohto nariadenia
spihat’ aj pomocka, ktora nie je uvedeni na trh, ale pouziva sa
v ramci obchodnej Cinnosti — ¢i uz za uhradu alebo bezplatne — na
poskytovanie diagnostickych alebo terapeutickych sluZieb pontkanych
prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti, ktoré sa vymedzuju
v &lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice (EU) 2015/1535, alebo prostrednic-
tvom inych, priamych alebo sprostredkovanych sposobov komunikacie
fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej v Unii.
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3. Na ziadost' prislusného organu spristupni kazda fyzicka alebo
pravnickd osoba, ktord ponuka pomoécku v stlade s odsekom 1 alebo
poskytuje sluzbu v sulade s odsekom 2, prisluinému organu kopiu EU
vyhlasenia o zhode dotknutej pomdcky.

4. Clensky stat moze z dovodov ochrany verejného zdravia vyza-
dovat’ od poskytovatela sluzieb informacnej spoloc¢nosti, ktoré sa vyme-
dzuju v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice (EU) 2015/1535, aby ukon¢il
svoju ¢innost.

Clanok 7

Tvrdenia

Na oznaceni, v navode na pouzitie, pri spristupneni, uvedeni do pouzi-
vania a na reklamnych zariadeniach sa zakazuje pouzivat formulécie,
nazvy, obchodné znacky, obrazky a nazorné alebo iné symboly, ktoré
moézu pouzivatel'a alebo pacienta uviest do omylu s ohl'adom na ucel
urcenia pomocky, jej bezpecnost’ a vykon tak, ze:

a) pripisuju pomdcke funkcie a vlastnosti, ktoré nema;

b) vytvaraji falosny dojem o liecbe alebo diagndze, funkciach alebo
vlastnostiach, ktoré pomdcka nema;

¢) pouzivatela alebo pacienta neinformuju o pravdepodobnom riziku
spojenom s pouzivanim pomocky v stlade s jej ucelom urcenia;

d) navrhuju iné pouzitia pomocky, nez tie, ktoré sa uvadzaju ako sucast
ucelu uréenia, pre ktory sa vykonalo posudzovanie zhody.

Clénok 8

Pouzitie harmonizovanych noriem

1. Pomocky, ktoré st v zhode s prislusnymi harmonizovanymi
normami alebo prislusnymi ¢ast'ami tychto noriem, na ktoré sa odkazuje
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, sa pokladaju za pomdcky, ktoré st
v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktorych sa uvedené normy
alebo ich Casti tykaju.

Prvy pododsek sa uplatiiuje aj na systémové alebo procesné poziadavky,
ktoré maju spifiat’ v sulade s tymto nariadenim hospodarske subjekty
alebo zadavatelia, vratane poziadaviek tykajucich sa systémov riadenia
kvality, riadenia rizik, systémov dohladu vyrobcu po uvedeni na trh,
$tadii vykonu, klinickych dokazov alebo sledovania vykonu po uvedeni
na trh (,,PMPF®).

Pod odkazmi v tomto nariadeni na harmonizované normy sa rozumeju
odkazy na harmonizované normy, ktoré boli uverejnené v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.
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2. Odkazy v tomto nariadeni na harmonizované normy zahfiiaji aj
tzv. monografie (opisy pripravkov a pomdcok) Eurdpskeho liekopisu
prijaté v stlade s Dohovorom o vypracovani Eurdpskeho liekopisu,
ak sa na tieto monografie odkazuje v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clénok 9

Spolo¢né Specifikacie

1. Ak neexistuju harmonizované normy alebo ak prisluSné harmoni-
zované normy nie su dostatoéné alebo ak je potrebné zaoberat’ sa
obavami z ohrozenia verejného zdravia, Komisia moze po porade
s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomdcky prostrednictvom
vykonavacich aktov prijat’ spolo¢né Specifikacie (dalej len ,,CS®),
pokial’ ide o vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon stanovené
v prilohe I, o technickii dokumentaciu stanoventi v prilohach II a III,
0 hodnotenie vykonu a PMPF stanovené v prilohe XIII alebo o pozia-
davky tykajuce sa studii klinického vykonu stanovené v prilohe XIII.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

2. Pomdcky, ktoré su v zhode so CS uvedenymi v odseku 1, sa
pokladaju za pomdcky, ktoré st v zhode s poziadavkami tohto naria-
denia, ktorych sa uvedené CS alebo prislusné casti tychto CS tykaju.

3. Vyrobcovia musia dodrziavat’ CS uvedené v odseku 1 s vynimkou
pripadov, ked’ vedia riadne oddévodnit’, Ze prijali rieSenia, ktoré zabez-
pecuju taku tGroven bezpecnosti a vykonu, ktora je minimalne rovnaka
ako uroven vyzadovana CS.

Clénok 10

VSeobecné povinnosti vyrobcov

1. Vyrobcovia pri uvedeni pomocok na trh alebo do pouzivania
musia zabezpecit', aby boli tieto pomocky navrhnuté a vyrobené v stilade
s poziadavkami tohto nariadenia.

2. Vyrobcovia musia zaviest, dokumentovat, vykonavat’ a udrziavat
systém na riadenie rizik opisany v oddiele 3 prilohy L.

3. Vyrobcovia vykonaji hodnotenie vykonu v sulade s poziadavkami
stanovenymi v ¢lanku 56 a v prilohe XIII vratane PMPF.

4. Vyrobcovia vypracuju a aktualizuju technicki dokumentéciu pre
tieto pomocky. Technickd dokumenticia musi byt takd, aby umoznila
vykonanie posudzovania zhody pomocky s poziadavkami tohto naria-
denia. Takato technicka dokumentacia obsahuje prvky stanovené v prilo-
hach II a III.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v stlade s ¢lankom 108 delegované
akty, ktorymi sa menia prilohy II a III, a to so zretelom na technicky
pokrok.
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5. Ak bola preukazand zhoda s uplatnitelnymi poziadavkami po
uskuto¢neni uplatnitel'ného postupu posudzovania zhody, vyrobcovia
pomdcok okrem pomécok na tadiu vykonu vypracuju EU vyhlasenie
o zhode v sulade s ¢lankom 17 a pripoja k pomdcke oznacenie CE
v sulade s ¢lankom 18.

6.  Vyrobcovia musia dodrziavat’ povinnosti tykajuce sa systému UDI
uvedené v ¢lanku 24 a povinnosti tykajlce sa registracie uvedené v ¢lan-
koch 26 a 28.

7. Vyrobcovia uchovavaji technickii dokumentaciu, EU vyhlasenie
o zhode a, v uplatnitelnom pripade, kopiu prislusného certifikatu
vratane akychkol'vek zmien a dodatkov vydanych v sulade s ¢lankom
51 na poskytnutie prislusnym organom pocas obdobia minimalne 10
rokov po tom, ako sa na trh uviedla ich posledna pomocka, ktora je
predmetom EU vyhlasenia o zhode.

Na ziadost’ prislusného orgédnu poskytne vyrobca celil uvedent tech-
nickii dokumentaciu alebo iba jej suhrn podla toho, ako sa uvadza
v ziadosti.

Na to, aby svojmu splnomocnenému zastupcovi umoznil plnit’ tlohy
uvedené v ¢lanku 11 ods. 3, zabezpe¢i vyrobea, ktory mé zaregistrované
miesto podnikania mimo Unie, aby mal splnomocneny zastupca
potrebnu dokumentaciu neustale k dispozicii.

8. Vyrobcovia zabezpecia, aby sa zaviedli postupy s cielom udrzat
sériovil vyrobu v zhode s poziadavkami tohto nariadenia. Zmeny
v konstrukénom navrhu vyrobku alebo v jeho charakteristickych vlast-
nostiach a zmeny v harmonizovanych normach alebo v CS, vo vztahu
ku ktorym je vyhlasend zhoda vyrobku, sa v€as nalezite zohladiuju.
Vyrobcovia pomdcok okrem pomdcok na stadiu vykonu zavedu, doku-
mentujl, realizuju, udrziavaji, aktualizuju a sustavne zlepSuju systém
riadenia kvality, ktorym sa Co najefektivnejSie a primerane k triede
rizika a typu pomocky zabezpeci sulad s tymto nariadenim.

Systém riadenia kvality sa vztahuje na vSetky Casti a prvky organizacie
vyrobcu, ktoré sa zaoberaju kvalitou procesov, postupov a pomocok.
Riadi sa nim Struktura, zodpovednosti, postupy, procesy a zdroje riade-
nia, ktoré st potrebné na realizaciu zasad a opatreni nevyhnutnych na
dosiahnutie suladu s ustanoveniami tohto nariadenia.

V systéme riadenia kvality sa musi pozornost’ venovat aspoil tymto
aspektom:

a) stratégia pre dodrziavanie regulaénych poZiadaviek vratane suladu
s postupmi posudzovania zhody a postupmi riadenia Gprav pomo-
cok, na ktoré sa systém vztahuje;

b) urcenie prislusnych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost
a vykon a skimanie moZnosti pristupu k uvedenym poZziadavkam;

¢) zodpovednost’ riadiaceho personalu;
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d) riadenie zdrojov vratane vyberu a kontroly dodavatel'ov a subdoda-
vatel'ov;

e) riadenie rizik stanovené v oddiele 3 prilohy I;

f) hodnotenie vykonu v sulade s ¢lankom 56 a prilohou XIII vratane
PMPF;

g) realizacia vyrobku vratane planovania, kons$truk¢éného navrhu,
vyvoja, vyroby a poskytovania sluZieb;

h) overenie UDI pridelenych v stlade s ¢lankom 24 ods. 3 vSetkym
prisluSnym pomdckam a zabezpecenie stuladu a platnosti informacii
poskytovanych v stlade s ¢lankom 26;

i) vytvorenie, zavedenie a vedenie systému dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh v stlade s ¢lankom 78;

j) vybavovanie komunikacie s prisluSnymi organmi, notifikovanymi
osobami, inymi hospodarskymi subjektmi, zakaznikmi a/alebo
inymi zainteresovanymi stranami;

k) postupy na ohlasovanie zavaznych nehdd a bezpecnostnych naprav-
nych opatreni v stvislosti s vigilanciou;

1) riadenie napravnych a preventivnych opatreni a overovanie ich G¢in-
nosti;

m) postupy monitorovania a merania vystupov, analyza tdajov a vylep-
Sovanie vyrobku.

9.  Vyrobcovia pomdcok realizuju a aktualizuji systém dohladu
vyrobcu po uvedeni na trh v sulade s ¢lankom 78.

10.  Vyrobcovia zabezpecia, aby boli k pomdcke pripojené informa-
cie, ktoré sa uvadzaju v oddiele 20 prilohy I, a to v tradnom jazyku/
tiradnych jazykoch Unie uréenom/uréenych ¢lenskym §tatom, v ktorom
sa pomdcka spristupiiuje pre pouzivatel'a alebo pacienta. Udaje na ozna-
¢eni musia byt neodstrnitelné, l'ahko Citatelné a jasne zrozumitelné
pre ur¢eného pouzivatela alebo pacienta.

Informacie poskytnuté v stlade s oddielom 20 prilohy I o pomdckach
na samotestovanie alebo na delokalizovani diagnostiku musia byt
lahko zrozumitelné a v Gradnom jazyku/uradnych jazykoch toho ¢len-
ského Statu, v ktorom sa pomocka spristupnuje pre pouzivatela alebo
pacienta.

11.  Vyrobcovia, ktori sa domnievaju alebo maju déovod domnievat
sa, ze pomocka, ktora uviedli na trh alebo do pouzivania, nie je v zhode
s tymto nariadenim, bezodkladne prijma potrebné ndpravné opatrenie
s cielom dosiahnut’ podl'a potreby zhodu tejto pomdcky alebo ju
stiahnut' z trhu alebo z pouzivania. Informuju o tom distributorov
danej pomdcky a v relevantnych pripadoch vsetkych splnomocnenych
zastupcov a dovozcov.
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Ak pomocka predstavuje zdvazné riziko, vyrobcovia bezodkladne infor-
muju prislusné organy ¢lenskych statov, v ktorych spristupnili pomocku,
a v relevantnych pripadoch aj notifikovani osobu, ktora pre pomdcku
vydala certifikat v stlade s ¢lankom 51, najmi o nedodrzani poziada-
viek a o akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

12.  Vyrobcovia musia mat’ systém na zaznamendvanie a ohlasovanie
nehod a bezpecnostnych napravnych opatreni opisanych v ¢lankoch 82
a 83.

13.  Vyrobcovia poskytnu prislusnému organu na jeho ziadost’ vSetky
informacie a dokumentaciu potrebné na preukazanie zhody pomocky,
a to v uradnom jazyku Unie, ktory uréi dotknuty &lensky 3tat. Prislusny
organ Clenského S$tatu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto
podnikania, moze poziadat, aby vyrobca poskytol vzorky pomocky
zdarma, alebo ak to nie je uskutoCniteIné, aby umoznil k pomodcke
pristup. Vyrobcovia s prislusnym organom na jeho Ziadost’ spolupracuju
na akomkol'vek nipravnom opatreni prijatom s cielom odstranit’ alebo,
ak to nie je mozné, zmiernit rizikd, ktoré predstavuji pomocky, ktoré
uviedli na trh alebo do pouzivania.

Ak vyrobca nespolupracuje alebo ak st poskytnuté informdacie ¢i doku-
mentacia netplné alebo nespravne, prislusny organ méze v zdujme zais-
tenia ochrany verejného zdravia a bezpeCnosti pacientov prijat’ vsetky
vhodné opatrenia s cielom zakazat alebo obmedzit' spristupnenie
pomdcky na jeho vnutroStatnom trhu, stiahnut’ pomdcku z tohto trhu
alebo z pouzivania, az kym vyrobca nezacne spolupracovat’ alebo ne-
poskytne uplné a spravne informacie.

Ak sa prislusny organ domnieva alebo ma dévod domnievat’ sa, Ze
pomocka sposobila skodu, na poziadanie ul'ah¢i poskytovanie informacii
a dokumentacie uvedenych v prvom pododseku potencidlne poskode-
nému pacientovi alebo pouzivatelovi, a pripadne aj pravnemu nastup-
covi tohto pacienta alebo pouzivatela, zdravotnej poistovni pacienta
alebo pouzivatela alebo inym tretim stranam, ktorych sa Skoda sposo-
bena pacientovi alebo pouzivatel'ovi dotkla, a to bez toho, aby boli
dotknuté pravidla v oblasti ochrany osobnych tdajov, a pokial' nepre-
vazi verejny zaujem v prospech ich zverejnenia aj bez toho, aby bola
dotknutd ochrana prav dusevného vlastnictva.

Prislusny organ povinnost' stanoventi v tretom pododseku splnit
nemusi, ak sa zverejnenie informacii a dokumentacie uvedenych
v prvom pododseku bezne riesi v rdmci sudneho konania.

14. Ak vyrobcovia davaju svoje pomocky navrhnit' alebo vyrobit
inej pravnickej alebo fyzickej osobe, sucast'ou informacii predkladanych
v sulade s ¢lankom 26 ods. 3 musi byt aj informacia o totoznosti tejto
osoby.

15. Fyzické alebo pravnicke osoby si mdzu v stlade s uplatnitelnymi
pravom Unie a vnutrostatnym pravom uplatnit’ narok na nahradu skody
spdsobenej chybnou pomdckou.
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Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia podla vnutrostatneho prava, ktoré
poskytuja lepsiu ochranu, musia mat’ vyrobcovia primerane k rizikovej
triede, typu pomocky a velkosti podniku zavedené opatrenia s cielom
poskytnat’ dostato¢né finanéné krytie pre svoju pripadni zodpovednost
podla smernice 85/374/EHS.

Clénok 11

Splnomocneny zastupca

1. Ak vyrobca pomocky nie je usadeny v Clenskom S$tate, pomdcka
moze byt uvedend na trh Unie len v pripade, Zze vyrobca poveri jedi-
ného splnomocneného zastupcu.

2. Toto poverenie predstavuje mandat splnomocneného zastupcu a je
platné len vtedy, ked’ ho splnomocneny zastupca pisomne akceptuje,
priCom je ucinné aspon pre vsetky pomocky tej istej skupiny generic-
kych pomocok.

3. Splnomocneny zastupca vykondva ulohy vymedzené v mandate
dohodnutom medzi nim a vyrobcom. Splnomocneny zastupca poskytne
kopiu uvedeného mandatu prislusnému orgénu na jeho poziadanie.

V ramci mandatu sa od splnomocneného zastupcu pozaduje, priCom
vyrobca mu to musi umoznit, aby vo vztahu k pomoéckam, ktorych
sa tyka, vykondval aspon tieto tlohy:

a) overovat, ¢i sa vypracovalo EU vyhlasenie o zhode a technicka
dokumentdcia a ¢i vyrobca v relevantnych pripadoch vykonal
prislusny postup posudzovania zhody;

b) mat’ k dispozicii képiu technickej dokumentacie, EU vyhlasenia
o zhode a v relevantnych pripadoch képiu prislusného certifikatu
vratane akychkol'vek zmien a dodatkov vydanych v sulade s ¢lankom
51 na poskytnutie prisluSnym organom pocas obdobia uvedené¢ho
v ¢lanku 10 ods. 7;

¢) plnit’ si povinnosti tykajiice sa registracie ustanovené v clanku 28
a overovat’, ¢i vyrobca splnil povinnosti tykajuce sa registracie usta-
novené v Clanku 26;

d) poskytnat prislusnému organu na jeho Zziadost' vsetky informacie
a dokumentaciu, ktor¢ st potrebné na preukézanie zhody pomdcky,
a to v Uradnom jazyku Unie, ktory ur¢i dotknuty ¢lensky Stat;

e) zasielat’ vyrobcovi vSetky Zziadosti prislusného organu clenského
Statu, v ktorom ma splnomocneny zastupca zaregistrované miesto
podnikania, o vzorky alebo o pristup k pomdcke a overovat, Ci
prislusny organ tieto vzorky dostane alebo ¢i ziska pristup
k pomocke;

f) spolupracovat’ s prislusnymi organmi na akomkol'vek preventivnom
alebo napravnom opatreni prijatom s cielom odstranit’, alebo ak to
nie je mozné, zmiernit' rizika, ktoré pomocky predstavuja;
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g) bezodkladne informovat’ vyrobcu o staznostiach a hlaseniach od
zdravotnickych pracovnikov, pacientov a pouzivatel'ov, pokial ide
o podozrenia na nehody tykajice sa pomdcky, pre ktoru bol urceny;

h) vypovedat mandat, ak vyrobca kona v rozpore so svojimi povinnos-
tami vyplyvajucimi z tohto nariadenia.

4.  Mandatom uvedenym v odseku 3 tohto c¢lanku sa neprenasaju
povinnosti vyrobcu vymedzené v c¢lanku 10 ods. 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8§,
9,10 a 11.

5. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4 tohto clanku, ak nie je
vyrobca usadeny v Clenskom $tate a nesplnil povinnosti stanovené
v ¢lanku 10, je za chybné pomocky spolu s vyrobcom a na rovhakom
zéaklade a spolo¢ne a nerozdielne pravne zodpovedny splnomocneny
zastupca.

6.  Splnomocneny zastupca, ktory vypovie svoj mandat z dovodov
uvedenych v odseku 3 pism. h), bezodkladne informuje prislusny
organ clenského §tatu, v ktorom je usadeny, a v relevantnych pripadoch
aj notifikovani osobu, ktora bola zapojend do posudzovania zhody
pomocky, o vypovedani mandatu a o prislusnych dévodoch.

7. Vsetky odkazy v tomto nariadeni na prislusny organ ¢lenského
Statu, v ktorom mda vyrobca zaregistrované miesto podnikania, sa
chapu ako odkazy na prislusny organ clenského $tatu, v ktorom ma
zaregistrované miesto podnikania splnomocneny zastupca urceny vyrob-
com, ako sa uvadza v odseku 1.

Clanok 12

Zmena splnomocneného zistupcu

Podrobné pravidla zmeny splnomocneného zéstupcu sa jasne vymedzia
v dohode medzi vyrobcom, odstupujliicim splnomocnenym zastupcom,
ak je to mozné, a nastupujicim splnomocnenym zastupcom. V uvedene;j
dohode sa musi venovat pozornost’ aspon tymto aspektom:

a) datum vypovedania mandatu odstupujuceho splnomocneného
zastupcu a datum nadobudnutia platnosti mandatu nastupujiceho
splnomocneného zastupcu;

b) datum, do ktorého mdze byt odstupujuci splnomocneny zastupca
uvedeny v informdciach doddvanych vyrobcom vratane akéhokol'vek
reklamného materialu;

c) prevod dokumentov vratane aspektov tykajucich sa dovernosti
a vlastnickych prav;

d) povinnost’ odstupujuceho splnomocnen¢ho zastupcu po vypovedani
mandatu zaslat’ vyrobcovi alebo nastupujicemu splnomocnenému
zastupcovi akékol'vek staznosti alebo hlasenia od zdravotnickych
pracovnikov, pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial ide o podozrenia
na nehody tykajuce sa pomocky, pre ktora bol urceny ako splno-
mocneny zastupca.



02017R0746 — SK — 28.01.2022 — 001.001 — 22

Clanok 13

VSeobecné povinnosti dovozcov

1.  Dovozcovia uvedu na trh Unie iba pomocky, ktoré su v zhode
s tymto nariadenim.

2. Na tucely uvedenia pomocky na trh dovozcovia overia, Ci:

a) ma pomdcka oznagenie CE a & sa pre fiu vypracovalo EU vyhla-
senie o zhode;

b) je vyrobca identifikovany a ¢&i urcil splnomocneného zastupcu
v stlade s ¢lankom 11;

¢) je pomocka oznacena v stlade s tymto nariadenim a dodavana
s pozadovanym navodom na pouzitie;

d) vyrobca v relevantnych pripadoch pridelii UDI v sutlade
s ¢lankom 24;

Ak sa dovozca domnieva alebo ma dovod domnievat’ sa, ze pomdcka
nie je v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, neuvedie pomocku na
trh, kym sa nezaru¢i pozadovana zhoda a informuje o tom vyrobcu
a splnomocneného zastupcu vyrobcu. Ak sa dovozca domnieva alebo
ak ma dovod domnievat' sa, ze pomdcka predstavuje zavazné riziko
alebo je falSovana, informuje aj prisluSny organ clenského Statu,
v ktorom je dovozca usadeny.

3. Dovozcovia uvedi na pomdcke alebo na jej obale alebo na sprie-
vodnom dokumente svoje meno/nazov, zaregistrované¢ obchodné meno
alebo zaregistrovani ochranni znamku a zaregistrované miesto
podnikania a adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat a zastihnut.
Ubezpecia sa, ze nijaké informacie na oznaceni, ktoré poskytol vyrobca,
neprekryva ziadne iné oznacenie.

4. Dovozcovia overia, ¢i bola pomodcka zaregistrovana v elektro-
nickom systéme v sulade s ¢lankom 26. Dovozcovia doplnia svoje
udaje do registracie v stlade s ¢lankom 28.

5. Dovozcovia zabezpeCia, aby v Case, kym su za pomdcku zodpo-
vedni, skladovacie ani prepravné podmienky neohrozovali dodrzanie
vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon vymedzenych v prilohe
I, pricom musia dodrziavat' pripadné podmienky stanovené vyrobcom.

6. Dovozcovia vedu register staznosti, nezhodnych pomdcok,
a pripadov stiahnutia z pouzivania a stiahnutia z trhu a poskytnu vyrob-
covi, splnomocnenému zastupcovi a distribitorom vSetky informacie,
o ktoré poziadaju, aby im umoznili preSetrovat’ staznosti.

7. Dovozcovia, ktori sa domnievaji alebo maju dovod domnievat’ sa,
ze pomdcka, ktort uviedli na trh, nie je v zhode s tymto nariadenim,
bezodkladne informujii vyrobcu a jeho splnomocneného zastupcu.
Dovozcovia spolupracuji s vyrobcom, splnomocnenym zastupcom
vyrobcu a s prislusnymi organmi, aby zabezpecili, Ze sa prijma potrebné
napravné opatrenia s cielom dosiahnut’ zhodu tejto pomdcky, stiahnut
ju z trhu alebo z pouzivania. Ak pomdcka predstavuje zavazné riziko,
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bezodkladne informuju prislusné organy clenskych statov, v ktorych
spristupnili pomocku, a v relevantnych pripadoch aj notifikovanu osobu,
ktora vydala certifikat pre prislusni pomdcku v sulade s ¢lankom 51,
pricom uvedu podrobnosti najmd o nedodrzani poziadaviek a o akom-
kol'vek prijatom napravnom opatreni.

8. Dovozcovia, ktorym sa dorucili staznosti alebo hlasenia od zdra-
votnickych pracovnikov, pacientov alebo pouzivatelov, pokial ide
o podozrenia na nehody tykajuce sa pomocky, ktori uviedli na trh,
bezodkladne postipia tieto informacie vyrobcovi a jeho splnomocne-
nému zastupcovi.

9.  Dovozcovia pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 10 ods. 7 ucho-
vavaju kopiu EU vyhlasenia o zhode a v relevantnych pripadoch aj
kopiu prislusného certifikatu vydaného v sulade s ¢lankom 51 vratane
akychkol'vek zmien a dodatkov.

10.  Na ziadost’ prislusnych organov s nimi dovozcovia spolupracuju
na akomkol'vek opatreni prijatom s cielom odstranit’ alebo, ak to nie je
mozné, zmiernit’ rizikd stvisiace s pomockami, ktoré uviedli na trh. Na
ziadost’ prislusného organu ¢lenského Statu, v ktorom ma dovozca zare-
gistrované miesto podnikania, poskytnu dovozcovia vzorky pomdcky
zdarma, alebo ak to nie je uskutocnite'né, umoznia k pomoécke pristup.

Clénok 14

Vseobecné povinnosti distribitorov

1.V suvislosti so svojou ¢innostou musia distribatori pri spristupiio-
vani pomdcky na trhu pristupovat’ k uplatnitelnym poziadavkam s nale-
zitou starostlivost'ou.

2. Pred spristupnenim pomdcky na trhu distributori overia, ¢i su
splnené vsetky tieto poziadavky:

a) pomdcka ma oznac¢enie CE a vypracovalo sa pre fiu EU vyhlasenie
o zhode;

b) pomocka sa dodava spolu s informaciami, ktor¢ ma poskytovat
vyrobca v stlade s ¢lankom 10 ods. 10;

¢) dovozca pri dovezenych pomdckach splnil poziadavky stanovené
v Clanku 13 ods. 3;

d) vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDI.

S cielom splnit’ poziadavky uvedené v prvom pododseku pismenach a),
b) a d) mdze distributor uplatnit’ metédu odberu vzoriek, ktora je repre-
zentativna pre pomocky dodavané tymto distribiitorom.

Ak sa distributor domnieva alebo ma doévod domnievat’ sa, Ze pomdcka
nie je v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, nespristupni pomocku
na trhu, kym sa nezabezpe¢i poZadovanid zhoda, a informuje o tom
vyrobecu a v relevantnych pripadoch splnomocneného zastupcu vyrobcu,
ako aj dovozcu. Ak sa distriblitor domnieva alebo ak ma dovod
domnievat’ sa, ze pomocka predstavuje zavazné riziko alebo je falSo-
vana, informuje aj prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom je usadeny.
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3. Distribatori zabezpecia, aby v Case, kym st za pomodcku zodpo-
vedni, boli skladovacie aj prepravné podmienky v stlade s podmienkami
stanovenymi vyrobcom.

4.  Distributori, ktori sa domnievaju alebo majiu dévod domnievat’ sa,
ze pomocka, ktorti spristupnili na trhu, nie je v zhode s tymto nariade-
nim, bezodkladne informuji vyrobeu a v relevantnych pripadoch splno-
mocnen¢ho zastupcu vyrobcu ako aj dovozcu. Distributori spolupracuju
s vyrobcom a v relevantnych pripadoch so splnomocnenym zastupcom
vyrobcu a dovozcom, ako aj s prisluSnymi organmi, aby zabezpecili, Ze
sa prijmu potrebné napravné opatrenia s cielom dosiahnut’ zhodu tejto
pomdcky, stiahnut ju z trhu alebo z pouzivania. Ak sa distribtor
domnieva alebo méa dovod domnievat sa, ze pomdcka predstavuje
zavazné riziko, bezodkladne informuje prislusné organy Cclenskych
statov, v ktorych spristupnil pomdcku, pricom uvedie podrobnosti
najmé o nedodrzani poziadaviek a o akomkol'vek prijatom napravnom
opatreni.

5. Distribuatori, ktorym sa dorudili staznosti alebo hlasenia od zdra-
votnickych pracovnikov, pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial’ ide
o podozrenia na nehody tykajuce sa pomdcky, ktort spristupnili na
trhu, bezodkladne postupia tieto informacie vyrobcovi a v relevantnych
pripadoch aj splnomocnenému zastupcovi vyrobcu a dovozcovi. Vedu
register st'aznosti, nezhodnych pomocok, a pripadov stiahnutia z pouzi-
vania a stiahnutia z trhu a informuju vyrobcu, a v relevantnych pripa-
doch aj splnomocneného zastupcu a dovozcu o takomto monitorovani,
priCom im poskytuju vsetky informécie, o ktoré poziadaju.

6. Na ziadost prislusného organu distribatori poskytni tomuto
organu vSetky informacie a dokumentaciu, ktoré maju k dispozicii
a ktoré st potrebné na preukdzanie zhody pomocky.

Povinnost’ distribitorov uvedena v prvom pododseku sa poklada za
splnent, ked’ poskytne pozadované informécie pre prislusnii pomdcku
vyrobca pripadne splnomocneny zastupca. Distributori spolupracuju
s prislusnymi organmi na akomkol'vek opatreni prijatom s cielom
odstranit’ rizika, ktoré predstavuju pomdcky, ktoré spristupnili na trhu.
Na ziadost’ prislusného organu poskytna distribatori vzorky pomocky
zdarma, alebo ak to nie je uskutoCnitené, umoznia k pomoécke pristup.

Clanok 15

Osoba zodpovedna za dodrZiavanie regulacnych poZiadaviek

1. Vyrobcovia musia mat v ramci svojej organizacie k dispozicii
minimalne jednu osobu zodpovednt za dodrziavanie regulacnych pozia-
daviek, ktord ma pozadované odborné znalosti v oblasti diagnostickych
zdravotnickych pomoécok in vitro. Pozadované odborné znalosti musia
preukazat’ niektorou z tychto kvalifikacii:

a) diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii udelené
po ukonceni univerzitného Studia alebo S§tadia, ktoré dotknuty
Clensky §tat uznava za ekvivalentné, a to v oblasti prava, mediciny,
farmacie, strojarstva alebo inej prislusnej vedeckej discipline,
a asponi jeden rok odbornej praxe v problematike regulacie alebo
systémov riadenia kvality v suvislosti s diagnostickymi zdravotnic-
kymi pomockami in vitro;
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b) Styri roky odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov
riadenia kvality v suavislosti s diagnostickymi zdravotnickymi
pomockami in vitro.

2. Od mikropodnikov a malych podnikov v zmysle odporacania
Komisie 2003/361/ES (') sa nevyZaduje, aby mali osobu zodpovednu
za dodrziavanie regulaénych poziadaviek v ramci svojej organizacie,
ale musia takito osobu mat stdle a nepretrzite k dispozicii.

3.  Osoba zodpovedna za dodrziavanie regulacnych poziadaviek
zodpoveda asponi za zabezpecenie toho, aby:

a) sa pred uvedenim pomdcky na trh nalezite skontrolovala zhoda
pomocok, a to v stlade so systémom riadenia kvality, podl'a ktorého
sa pomodcky vyrabaju;

b) sa vypracovala a pravidelne aktualizovala technickd dokumentéacia
a EU vyhlasenie o zhode;

¢) sa dodrzali povinnosti dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh v stlade
s ¢lankom 10 ods. 9;

d) sa splnili ohlasovacie povinnosti uvedené v clankoch 82 az 86;

e) sa v pripade pomdcok na S$tidiu vykonu, ktoré sa majii pouzit
v kontexte intervencnych studii klinického vykonu alebo inych stadii
vykonu, v ramci ktorych ucastnici podstupuju riziko, vydalo vyhla-
senie uvedené v oddiele 4.1 prilohy XIV.

4. Ak su v stlade s odsekmi 1, 2 a 3 za dodrziavanie regula¢nych
poziadaviek spolocne zodpovedné viaceré osoby, ich prislusné oblasti
zodpovednosti sa stanovia pisomne.

5. Osoba zodpovednd za dodrziavanie regulaénych poziadaviek
nesmie byt v organizécii vyrobcu nijako znevyhodnovana, pokial ide
o riadne plnenie jej povinnosti, a to bez ohladu na to, ¢i je zamest-
nancom tejto organizacie alebo nie.

6.  Splnomocneni zéastupcovia musia mat’ stale a nepretrzite k dispo-
zicii aspon jednu osobu zodpovednu za dodrziavanie regulac¢nych pozia-
daviek, ktora ma pozadované odborné znalosti v oblasti regulaénych
poziadaviek na diagnostické zdravotnicke pomodcky in vitro v Unii.
Pozadované odborné znalosti musia preukazat’ niektorou z tychto kvali-
fikacii:

a) diplom, osvedcCenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii udelené
po ukonceni univerzitného Studia alebo Stadia, ktoré dotknuty
Clensky §tat uznava za ekvivalentné, a to v oblasti prava, mediciny,
farmacie, strojarstva alebo inej prislusnej vedeckej discipline,
a aspon jeden rok odbornej praxe v problematike regulacie alebo
systémov riadenia kvality v suvislosti s diagnostickymi zdravotnic-
kymi pomoéckami in vitro,

() Odportcanie Komisie 2003/361/ES zo 6. mija 2003 tykajuce sa vymedzenia
pojmu mikropodniky, malé podniky a stredné podniky (U. v. EU L 124,
20.5.2003, s. 36).
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b) Styri roky odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov
riadenia kvality v suavislosti s diagnostickymi zdravotnickymi
pomockami in vitro.

Clénok 16

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

1. Distribator, dovozca alebo ina fyzickd alebo pravnickd osoba
preberajii povinnosti vlastné vyrobcom vo vztahu k vsetkym tymto
aspektom:

a) spristupnenie na trhu pomdcky pod svojim menom/nazvom, zaregis-
trovanym obchodnym menom alebo =zaregistrovanou ochrannou
znamkou, okrem pripadov, ak distribitor alebo dovozca uzavrie
dohodu s vyrobcom, na zéklade ktorej sa vyrobca ako taky uvedie
na oznaceni a zodpovedd za splnenie poziadaviek, ktoré sa tymto
nariadenim ukladajii vyrobcom;

b) menenie ucelu uréenia pomdcky uz uvedenej na trh alebo do pouzi-
vania;

¢) upravovanie pomdcky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania takym
spdsobom, ze by mohol byt ovplyvneny sulad s uplatnitelnymi
poziadavkami.

Prvy pododsek neplati pre osobu, ktora, hoci sa nepovazuje za vyrobcu
vymedzeného v clanku 2 bode 23, upravuje alebo prisposobuje
pomdcku uz uvedenu na trh pre potreby individualneho pacienta bez
zmeny jej ucelu urcenia.

2. Na ucely odseku 1 pism. c¢) sa za upravu pomodcky, ktora by
mohla ovplyvnit' jej stlad s uplatnitelnymi poziadavkami, nepovazuje:

a) poskytovanie informacii dodavanych vyrobcom v sulade s oddielom
20 prilohy I vratane ich prekladu, a to v suvislosti s pomdckou uz
uvedenou na trh, a ani dalSich informacii, ktoré si potrebné na
marketovanie pomdcky v prislusnom ¢lenskom State;

b) zmeny na vonkajSom obale pomocky uz uvedenej na trh vratane
zmeny vel'kosti obalu, ak je prebalenie potrebné v zdujme uvedenia
pomodcky na trh v prislusnom ¢lenskom $tate a ak sa vykonava za
takych podmienok, ze to nemoze ovplyvnit’ pdvodny stav pomocky.
V pripade pomdcok uvedenych na trh v sterilnom stave sa pred-
poklada, ze ak sa obal, ktory je nevyhnutny na zachovanie sterilnych
podmienok, pri prebaleni otvori, poskodi alebo negativne ovplyvni
inym spésobom, povodny stav pomdcky sa tymto nepriaznivo
ovplyvni.

3. Distribator alebo dovozca, ktory vykonava niektort z ¢innosti
uvedenych v odseku 2 pism. a) a b), musi na pomocke uviest, alebo
ak to nie je uskutocCnitelné, tak na jej obale alebo na sprievodnom
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dokumente vykonanu ¢innost’ spolu so svojim menom/nazvom, zaregis-
trovanym obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou znam-
kou, zaregistrovanym miestom podnikania a adresou, kde ho mozno
kontaktovat’ a zastihnut'.

Distributori a dovozcovia musi zabezpecit' zavedenie systému riadenia
kvality vratane postupov, ktorymi sa zabezpeci, aby bol preklad infor-
macii presny a aktualny, aby boli ¢innosti uvedené v odseku 2 pism. a)
a b) vykonavané takymi prostriedkami a za takych podmienok, Ze sa
zachova povodny stav pomocky, a aby obal prebalenej pomdcky nebol
chybny, nekvalitny ¢i necisty. Systém riadenia kvality sa okrem iného
vztahuje na postupy, ktorymi sa zabezpecuje, aby bol distributor alebo
dovozca informovany o akomkolvek ndpravnom opatreni prijatom
vyrobcom v suvislosti s prislusnou pomockou s cielom vyriesit’ bezpec-
nostné problémy alebo dosiahnut’ zhodu pomocky s tymto nariadenim.

4.  Distributori alebo dovozcovia, ktori vykondvaju niektorl z ¢innosti
uvedenych v odseku 2 pism. a) a b) informuju aspon 28 dni pred spri-
stupnenim preznacenej alebo prebalenej pomdcky na trhu vyrobcu
a prislusny organ clenského Statu, v ktorom planuja spristupnit
pomdcku o zamere spristupnit’ preznacenu alebo prebaleni pomocku,
a na poziadanie poskytni vyrobcovi a prisluSnému organu vzorku alebo
maketu preznacenej alebo prebalenej pomocky vratane akéhokol'vek
prekladu oznacenia a ndvodov na pouzitie. V ramci tej istej lehoty
28 dni distribator alebo dovozca predlozi prislusnému organu certifikat
vydany notifikovanou osobou autorizovanou pre typ pomocok, ktoré
podliehaju ¢innostiam uvedenym v odseku 2 pism. a) a b), ktorym sa
potvrdzuje, ze systém riadenia kvality distribiitora alebo dovozcu je
v stlade s poziadavkami stanovenymi v odseku 3.

Clanok 17
EU vyhlasenie o zhode

1. 'V EU vyhlaseni o zhode sa uvadza, Ze poziadavky stanovené
v tomto nariadeni boli splnené. EU vyhlasenie o zhode vyrobca neustale
aktualizuje. EU vyhlasenie o zhode obsahuje minimalne informécie
uvedené v prilohe IV a prekladd sa do toho tradného jazyka alebo
tych uradnych jazykov Unie, ktoré su pozadované v &lenskych $tatoch,
kde sa pomdcka spristupiiuje.

2. Ak v stvislosti s aspektmi, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje,
pomocky podliehajii inym pravnym predpisom Unie, ktoré takisto vyza-
duju od vyrobcu EU vyhlasenie o zhode potvrdzujuce, Ze bolo preuka-
zané splnenie poziadaviek vymedzenych v uvedenych pravnych pred-
pisoch, vypracuje sa jediné EU vyhlasenie o zhode pre vietky akty Unie
uplatnitelné na pomdcku. Toto vyhlasenie obsahuje vsetky informacie
potrebné na to, aby bolo mozné identifikovat’ pravny predpis Unie, na
ktory sa prislusné vyhlasenie vztahuje.
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3. Vypracovanim EU vyhlasenia o zhode vyrobca preberéd zodpoved-
nost’ za dodrZiavanie poZiadaviek tohto nariadenia a vietkych ostatnych
pravnych predpisov Unie uplatnitelnych na pomdcku.

4. Komisia je splnomocnend prijimat’ v sulade s ¢lankom 108 dele-
gované akty, ktorymi sa meni minimalny obsah EU vyhlasenia o zhode
vymedzeny v prilohe IV, a to so zretelom na technicky pokrok.

Clénok 18

Oznacenie CE

1. Pomocky, okrem pomocok na $tadiu vykonu, ktoré sa povazuju za
pomdcky v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, nesii oznacenie CE
v zmysle prilohy V.

2. Oznacenie CE podlicha vSeobecnym zasadam ustanovenym
v ¢lanku 30 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

3. Oznacenie CE sa pripevni na pomdcku alebo na jej sterilné bale-
nie, a to viditel'ne, Citatelne a neodstranitelnym sposobom. Ak takéto
pripevnenie vzhl'adom na charakter pomdcky nie je mozné ¢i zaruci-
telné, oznacenie CE sa umiestni na obal. Oznacenie CE sa uvadza aj
v kazdom névode na pouzitie a na kazdom spotrebitel'skom obale.

4. Oznacenie CE sa umiestni pred tym, ako sa pomocka uvedie na
trh. Za oznaCenim moéze nasledovat piktogram alebo akakol'vek ina
znacka poukazujuca na osobitné riziko alebo pouzitie.

5.V relevantnych pripadoch za oznacenim CE nasleduje identifi-
kacné cislo notifikovanej osoby zodpovednej za postupy posudzovania
zhody ustanovené v ¢lanku 48. Identifikacné Cislo sa uvadza aj v akom-
kol'vek reklamnom materiali, v ktorom sa nachadza informacia, Ze
pomodcka spiia poziadavky pre oznagenie CE.

6. Ak pomdcky podliehaju inym pravnym predpisom Unie, v ktorych
sa takisto vyzaduje pripevnenie oznacenia CE, v oznaceni CE sa
uvadza, 7e pomdcky spifiajii aj poziadavky uvedenych inych pravnych
predpisov.

Clénok 19

Pomocky na osobitné tcely

1. Clenské staty nesmu klast’ prekazky pomockam na $tadiu vykonu,
ktoré sa doddvaju na tento ucel laboratdridm alebo inym institlicidm, ak
spifiajii podmienky vymedzené v &lankoch 57 az 76 a vo vykonavacich
aktoch prijatych v stulade s ¢lankom 77.

2. Pomdcky uvedené v odseku 1 nemo6zu mat oznacenie CE
s vynimkou pomdcok uvedenych v ¢lanku 70.

3. Clenské 3taty nesmu klast’ prekazky vystavovaniu pomdcok, ktoré
nie si v zhode s tymto nariadenim, na obchodnych veltrhoch, vysta-
vach, praktickych ukézkach a podobnych podujatiach za predpokladu,
ze je viditeIne uvedené, Ze tieto pomdcky s uréené len na prezentaciu
alebo na prakticka ukdzku a nemdzu byt spristupnené na trhu, kym sa
nezabezpedi sulad s poziadavkami tohto nariadenia.
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Clanok 20
Nahradné diely a komponenty

1. Akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora spristupnuje na
trhu diel ur¢eny konkrétne na to, aby nahradil identicku alebo podobnu
Cast’ alebo komponent chybnej alebo opotrebovanej pomocky s cielom
zachovat’ alebo obnovit’ funkciu tejto pomocky bez zmeny jej vykonu ¢i
bezpecnostnych charakteristik alebo jej ucelu urcenia, zabezpeci, aby
tento diel neovplyviioval negativnym spdsobom parametre bezpecnosti
alebo vykonu pomocky. Na poskytnutie prisluSnym organom ¢lenskych
Statov sa uchovavaji podporné ddokazy.

2. Diel, ktory je urCeny konkrétne na to, aby nahradil Cast’ alebo
komponent pomdcky, ktory vSak vyznamne meni parametre vykonu
alebo bezpecnosti pomocky alebo jej ucel urcenia, sa pokladd za
pomdcku a musi splitat’ poZiadavky ustanovené v tomto nariadeni.

Clanok 21
Vol'ny pohyb
Pokial’ nie je v tomto nariadeni ustanovené inak, Clenské Staty neod-
mietnu, nezakdZu ani neobmedzia spristupnenie pomdcok na trhu ani

uvedenie pomocok do pouzivania na svojom uzemi, pokial ide
o pomocky, ktoré su v sulade s poziadavkami tohto nariadenia.

KAPITOLA III

IDENTIFIKACIA A VYSLEDOVATELNOST POMOCOK,

REGISTRACIA POMOCOK A HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV,

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU,
EUROPSKA DATABAZA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Clanok 22

Identifikacia v ramci dodavatel’ského ret’azca

1. Distribatori a dovozcovia spolupracuju s vyrobcami alebo splno-
mocnenymi zastupcami, aby sa zabezpecCila nalezitd uroven vysledova-
tel'nosti pomocok.

2. Hospodarske subjekty pocas obdobia uveden¢ho v ¢lanku 10 ods.
7 musia dokazat’ prisluSnému organu identifikovat

a) akykol'vek hospodarsky subjekt, ktorému priamo dodali pomdcku;

b) akykol'vek hospodarsky subjekt, ktory priamo dodal pomoécku im;

c) akékol'vek zdravotnicke zariadenie alebo zdravotnickeho pracovnika,
ktorym priamo dodali pomdcku.
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Clanok 23

Nazvoslovie zdravotnickych pomécok

Komisia na ulahcenie fungovania Eurdpskej databazy zdravotnickych
pomécok (Eudamed) uvedenej v &lanku 33 nariadenia (EU) 2017/745
zabezpeci, aby bolo medzindrodne uznidvané nazvoslovie zdravotnic-
kych pomocok bezplatne dostupné pre vyrobcov a iné fyzické alebo
pravnické osoby, ktoré na zaklade tohto nariadenia musia uvedené
nazvoslovie pouzivat. Komisia sa tiez snazi zabezpecCit, ak je to realne
uskutocnitel'né, aby bolo toto nazvoslovie dostupné bezplatne pre iné
zainteresované strany.

Clénok 24

Systém unikatnej identifikacie pomocky

1. Systém unikatnej identifikdcie pomocky (d’alej len ,,systém UDI)
opisany v Casti C prilohy VI umoznuje identifikaciu a ul'ahcuje vysle-
dovatel'nost’ pomocok okrem pomodcok na Studie vykonu a sklada sa z:

a) vytvorenia UDI, ktora pozostava:

i) z identifikatora pomocky UDI (d’alej len ,,UDI-DI) $pecifického
pre vyrobcu a pre pomocku, ktory umoziuje pristup k informa-
ciam vymedzenym v Casti B prilohy VI;

ii) z identifikatora vyroby UDI (d’alej len ,,UDI-PI®), ktorym sa
urcuje jednotka, ktora pomocku vyrobila, a v prislusnych pripa-
doch balené pomocky, ako sa uvadza v casti C prilohy VI;

b) umiestnenia UDI na etikete pomdcky alebo na jej obale;

¢) uchovavania UDI hospodarskymi subjektmi, zdravotnickymi zariade-
niami a zdravotnickymi pracovnikmi, a to podla prislusnych
podmienok stanovenych v odsekoch 8, a 9;

d) zo zriadenia elektronického systému unikatnej identifikacie pomocky
(dalej len ,databaza UDI*) podla c¢lanku 28 nariadenia (EU)
2017/745.

2. Komisia ur¢i prostrednictvom vykonavacich aktov jeden alebo
viacero subjektov, ktoré prevadzkuji systém pridelovania UDI podla
tohto nariadenia (d’alej len ,,vydavajuce subjekty*). Uvedeny subjekt
alebo uvedené subjekty musia vyhovovat vsetkym tymto kritériam:

a) prislusny subjekt ma pravnu subjektivitu;

b) jeho systém pridelovania UDI je dostatocny na identifikaciu
pomdcky pocas jej distriblicie a pouzivania v stlade s poziadavkami
tohto nariadenia;

¢) jeho systém pridel'ovania UDI vyhovuje prislusnym medzinarodnym
normam;
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d) dany subjekt umoziuje pristup do svojho systému pridel'ovania UDI
vSetkym zainteresovanym pouzivatel'om v sulade so suborom vopred
stanovenych a transparentnych podmienok;

e) dany subjekt sa zavdzuje vykonavat tieto Cinnosti:

i) prevadzkovat svoj systém pridelovania UDI najmenej 10 rokov
po svojom urceni;

ii) na poziadanie Komisie a c¢lenskych Statov im spristupiiovat’
informacie tykajice sa systému pridelovania UDI;

iii) zachovavat’ stlad s kritériami a podmienkami urcenia.

Pri uréovani vydavajucich subjektov Komisia vyvinie Gsilie na zabez-
pecenie toho, aby nosic¢e UDI, ako sa vymedzuju v Casti C prilohy VI,
boli vSeobecne Citatelné bez ohl'adu na systém, ktory pouziva vydava-
juci subjekt, s cielom minimalizovat’ finan¢ni a administrativiu zataz
pre hospodarske subjekty, zdravotnicke zariadenia a zdravotnickych
pracovnikov.

3. Vyrobca pred tym nez uvedie na trh ini pomocku, ako je
pomdcka na Stadiu vykonu, jej prideli a v relevantnych pripadoch aj
kazdej vyssej urovni obalu UDI vytvoreny v sulade s podmienkami
stanovenymi vydavajicim subjektom, ktory Komisia urcila v stlade
s odsekom 2.

Vyrobca pred tym, nez uvedie na trh ind pomécku ako pomodcku na
studiu  vykonu, zabezpeéi, aby informacie tykajuce sa dotknutej
pomdcky uvedené v Casti B prilohy V boli spravne podané a prevedené
do databazy UDI uvedenej v ¢lanku 25.

4. Nosi¢e UDI sa umiestnia na etiketu pomdcky a na vSetky vyssie
urovne obalu. Za vyS$Sie Urovne obalu sa nepovazuju za prepravné
kontajnery.

5. UDI sa pouziju pri hlaseni zavaznych nehod a bezpecnostnych
napravnych opatreni v sulade s ¢lankom 82.

6.  Zakladny UDI-DI pomdcky vymedzeny v casti C prilohy VI sa
uvedie v EU vyhlaseni o zhode uvedenom v ¢lanku 17.

7. Vyrobca vedie aktualizovany zoznam vsetkych UDI, ktoré pridelil,
ako sucast’ technickej dokumentacie uvedenej v prilohe II.

8. Hospodarske subjekty podla moznosti elektronicky ukladaju
a uchovavaji UDI pomocok, ktoré dodali alebo ktoré sa im dodali,
ak tieto pomdcky patria medzi pomocky, kategdrie alebo skupiny
pomdcok urcené opatrenim uvedenym v odseku 11 pism. a).
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9.  Clenské $taty podporuju zdravotnicke zariadenia a méZu od nich
vyzadovat, aby ukladali a uchovavali, podla moznosti elektronicky,
UDI pomoécok, ktoré sa im dodali.

Clenské 3taty podporujii zdravotnickych pracovnikov a mézu od nich
vyzadovat, aby ukladali a uchovavali, podla moznosti elektronicky,
UDI pomocok, ktoré sa im dodali.

10.  Komisia je v stlade s ¢lankom 108 splnomocnena prijimat’ dele-
gované akty:

a) ktorymi sa meni zoznam informacii vymedzenych v Casti B prilohy
VI so zretelom na technicky pokrok; a

b) ktorymi sa meni priloha VI so zretelom na medzindrodny vyvoj
a technicky pokrok v oblasti unikatnej identifikacie pomdcok.

11.  Komisia moze pre systém UDI prostrednictvom vykondvacich
aktov vymedzit' podrobné pravidla a procesné aspekty s cielom zabez-
pecit’ jeho harmonizované uplatiiovanie v suvislosti s ktorymkol'vek
z nasledujucich aspektov:

a) urcovat’ pomdcky, kategérie a skupiny pomdcok, na ktoré sa ma
uplatiiovat’ povinnost’ ustanovena v odseku §;

b) upresnit’ udaje, ktoré by mali byt sucastou UDI-PI Specifickych
pomdcok a skupin pomocok.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijm v sutlade
s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

12. Pri prijimani opatreni uvedenych v odseku 11 Komisia zohl'adni
vSetky tieto skutocnosti:

a) dovernost, ako sa uvadza v ¢lanku 102, a ochranu udajov, ako sa
uvadza v ¢lanku 103;

b) pristup zalozeny na hodnoteni rizik;

¢) nakladovu efektivnost’ opatreni;

d) zblizovanie systémov UDI vyvinutych na medzinarodnej Grovni;

e) potrebu vyhnut sa duplikdciam v systéme UDI;

f) potreby systémov zdravotnej starostlivosti ¢lenskych Statov, a ak je
to mozné, aj kompatibilitu s inymi identifikacnymi systémami zdra-
votnickych pomoécok, ktoré pouzivaju zainteresované strany.



02017R0746 — SK — 28.01.2022 — 001.001 — 33

Clanok 25
Databaza UDI

Komisia po porade s MDCG zriadi a spravuje databazu UDI v stlade
s podmienkami a podrobnymi pravidlami stanovenymi v ¢lanku 28
nariadenia (EU) 2017/745.

Clénok 26

Registracia pomocok

1. Pred uvedenim pomocky na trh jej vyrobca v sulade s pravidlami
vydavajaceho subjektu uvedenych v ¢lanku 24 ods. 2 prideli zakladny
UDI-DI tak, ako sa to vymedzuje v Casti C prilohy VI, a spolu s d’alSimi
hlavnymi prvkami udajov uvedenymi v cCasti B prilohy VI, ktoré sa
tykaji tejto pomocky, ho vlozi do databazy UDI.

2.V pripade pomdcok, ktoré¢ podliehaju posudzovaniu zhody podla
¢lanku 48 ods. 3 a ods. 4, ¢lanku 48 ods. 7 druhého pododseku, ¢lanku
48 ods. 8 a ¢lanku 48 ods. 9 druhého pododseku, sa pridelenie zaklad-
ného UDI-DI uvedené¢ v odseku 1 tohto clanku vykonad skor ako
vyrobca poziada notifikovani osobu o uvedené posudenie.

V pripade pomdcok uvedenych v prvom pododseku, notifikovana osoba
uvedie odkaz na zékladny UDI-DI na certifikdte vydanom v stlade
s oddielom 4 pism. a) prilohy XII a potvrdi v Eudamede, ze informacie
uvedené v Casti A bode 2.2 prilohy VI st spravne. Po vydani prislus-
ného certifikdtu a pred uvedenim pomdcky na trh vyrobca vlozi do
databazy UDI zékladny UDI-DI spolu s dalSimi hlavnymi prvkami
udajov uvedenymi v casti B prilohy VI, ktoré sa tykaji uvedenej
pomocky.

3. Pred uvedenim pomdcky na trh vyrobca vlozi do databazy Euda-
med, pripadne, ak uz boli vlozené tak overi v databidze Eudamed infor-
macie uvedené v Casti A oddiele 2 prilohy VI s vynimkou oddielu 2.2,
a potom tieto informdcie neustale aktualizuje.

Clénok 27

Elektronicky systém registracie hospodarskych subjektov

1. Komisia po porade s MDCG zriadi a spravuje elektronicky systém
na vytvorenie jediného registracného Cisla uvedeného v ¢lanku 28 ods. 2
a na zhromazdovanie a spracovadvanie informdcii, ktoré s potrebné
a primerané na identifikovanie vyrobcu a, v relevantnych pripadoch,
splnomocneného zastupcu a dovozcu. Podrobnosti tykajuce sa informa-
cii, ktoré maju do uvedeného elektronického systému vkladat’ hospo-
darske subjekty, st vymedzené v Casti A oddiele 1 prilohy VI.
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2. Clenské staty mozu zachovat’ alebo zaviest' vnutrostitne ustano-
venia tykajlce sa registracie distributorov pomocok, ktoré sa spristupnili
na ich uzemi.

3. Do dvoch tyzdnov od uvedenia pomocky na trh overia dovozco-
via, ¢i vyrobca alebo splnomocneny zastupca vlozil do elektronického
systému informécie uvedené v odseku 1.

Ak informacie uvedené v odseku 1 chybaju alebo su nespravne, v rele-
vantnych pripadoch dovozcovia informuju prislusného splnomocneného
zastupcu alebo vyrobcu. Dovozcova doplnia do prislusného zaznamu/
prislusnych zdznamov svoje Udaje.

Clénok 28

Registracie vyrobcov, splnomocnenych zastupcov a dovozcov

1. Ak sa eSte nezaregistrovali v stlade s tymto ¢lankom, vyrobcovia,
splnomocneni zistupcovia a dovozcovia vloZia na ucely svojej regi-
stracie pred uvedenim pomdcky na trh do elektronického systému
uveden¢ho P C1 v c¢lanku 27 informacie € uvedené v Casti A oddiele
1 prilohy VI. V pripadoch, ked’ si postup posudzovania zhody vyzaduje
zapojenie notifikovanej osoby podla ¢lanku 48, sa informacie uvedené
v Casti A oddiele 1 prilohy VI vlozia do uvedeného elektronického
systému pred podanim Ziadosti notifikovanej osobe.

2. Po overeni udajov vlozenych v sulade s odsekom 1 prislusny
organ vygeneruje z elektronického systému uvedené¢ho v clanku 27
jediné registracné Cislo (d’alej len ,,SRN*) a vyda ho vyrobcovi, splno-
mocnenému zastupcovi alebo dovozcovi.

3. Vyrobca pouziva SRN pri podavani ziadosti notifikovanej osobe
o postudenie zhody a na pristup do Eudamedu s cielom splnit’ si svoje
povinnosti podla ¢lanku 26.

4. Do jedného tyzdna od akejkol'vek zmeny, ktora sa vyskytne
v stvislosti s informaciami uvedenymi v odseku 1 tohto ¢lanku, hospo-
darsky subjekt aktualizuje udaje v elektronickom systéme uvedenom
v Clanku 27.

5. Najneskdor do jedného roka po vlozeni informacii v sulade
s odsekom 1 a potom kazdy druhy rok musi hospodarsky subjekt
potvrdit’ spravnost udajov. V pripade, ak tak neurobi do Siestich
mesiacov od uplynutia uvedenych lehot, moze ktorykol'vek clensky
§tat na svojom Uzemi prijimat’ primerané napravné opatrenia dovtedy,
pokial’ si dany hospodarsky subjekt uvedenu povinnost’ nesplni.

6. Bez toho, aby bola dotknutd zodpovednost hospodarskeho
subjektu za tudaje, prislusny organ overi potvrdené udaje uvedené
v Casti A oddiele 1 prilohy VI.

7. Udaje vlozené podla odseku 1 tohto &lanku do elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 27 st pristupné verejnosti.
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8. Prislusny organ moze tieto tidaje pouzit’ na vyberanie poplatku od
vyrobeu, splnomocneného zastupcu alebo dovozcu podla ¢lanku 104.

Clénok 29

Suhrn parametrov bezpec¢nosti a vykonu

1. Vyrobca vypracuje v pripade pomdcok tried C a D, ktoré nie su
pomdckami na Stidie vykonu, sithrn parametrov bezpecnosti a vykonu.

Stihrn parametrov bezpecnosti a vykonu musi byt napisany tak, aby bol
zrozumitelny pre uréeného pouzivatela, a v relevantnych pripadoch aj
pre pacienta, pricom sa zverejni prostrednictvom Eudamedu.

Navrh suhrnu parametrov bezpecénosti a vykonu tvori sucast’ dokumen-
tacie, ktora sa predklada notifikovanej osobe zapojenej do posudzovania
zhody podl'a ¢lanku 48, a dany navrh musi byt notifikovanou osobou
schvaleny. Notifikovana osoba vlozi tento sthrn po jeho validacii do
Eudamedu. Vyrobca musi uviest’ na etikete alebo v navode na pouzitie,
kde je sthrn k dispozicii.

2. Sthrn parametrov bezpecnosti a vykonu obsahuje aspon:

a) identifikdciu pomocky a vyrobcu vratane zakladného UDI-DI a SRN,
ak uz bolo vydané;

b) ucel urcenia pomodcky a vSetky indikécie, kontraindikacie a cielové
populacie;

¢) opis pomdcky vratane odkazu na pripadné predchadzajiice generacie
alebo varianty a opis rozdielov, a v relevantnych pripadoch aj opis
kazdého prislusenstva, inych pomocok a vyrobkov, ktoré st urcené
na pouzitie v kombinacii s danou pomockou;

d) odkaz na vsetky pouzité harmonizované normy a CS;

e) suhrn hodnotenia vykonu uvedeného v prilohe XIII, a prislusné
informacie tykajuce sa PMPF;

f) metrologicku vysledovatelnost’ priradenych hodnét;

g) navrhovany profil a odborn pripravu pre pouzivatelov;

h) informacie o vsetkych rezidualnych rizikach a vsetkych neziaducich
ucinkoch, upozornenia a preventivne opatrenia.
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3.  Komisia moéze prostrednictvom vykonavacich aktov ustanovit’
formu a prezentaciu jednotlivych prvkov tudajov, ktoré je potrebné
zahrnut' do suhrnu parametrov bezpecnosti a vykonu. Uvedené vykona-
vacie akty sa prijmi v sulade s konzultatnym postupom uvedenym
v ¢lanku 107 ods. 2.

Clénok 30

Europska databaza zdravotnickych pomodcok

1. Komisia po porade s MDCG zriadi, vedie a spravuje Europsku
databazu zdravotnickych pomocok (,,Eudamed®) v stlade s podmienkami
a podrobnymi pravidlami stanovenymi v ¢lankoch 33 a 34 nariadenia
(EU) 2017/745.

2. Eudamed tvoria tieto elektronické systémy:
a) elektronicky systém registracie pomocok uvedeny v ¢lanku 26;
b) databaza UDI uvedena v ¢lanku 25;

¢) elektronicky systém registracie hospodarskych subjektov uvedeny
v ¢lanku 27,

d) elektronicky systém notifikovanych osdb a certifikdtov uvedeny
v ¢lanku 52;

e) elektronicky systém $tudii vykonu uvedeny v c¢lanku 69;

f) elektronicky systém vigilancie a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh
uvedeny v ¢lanku 87,

g) elektronicky systém trhového dohladu uvedeny v ¢lanku 95.

KAPITOLA IV
NOTIFIKOVANE OSOBY

Clénok 31

Organy zodpovedné za notifikované osoby

1. Akykol'vek clensky stat, ktory ma v umysle autorizovat' organ
posudzovania zhody ako notifikovanti osobu, alebo uz autorizoval noti-
fikovanl osobu na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody v zmysle
tohto nariadenia, vymenuje organ (d’alej len ,organ zodpovedny za
notifikované osoby®), ktory moéze podla vnutrostatneho prava pozo-
stavat’ zo samostatnych subjektov a bude zodpovedny za stanovovanie
a vykonavanie postupov potrebnych na posudzovanie, autorizaciu a noti-
fikaciu organov posudzovania zhody, ako aj za monitorovanie notifiko-
vanych os0b vratane subdodavatelov a pobociek tychto osob.

2. Organ zodpovedny za notifikované osoby sa zriad’uje, organizuje
a riadi tak, aby sa zabezpecila objektivita a nestrannost’ jeho Cinnosti
a aby sa zabranilo akémukol'vek konfliktu zdujmov s orgdnmi posudzo-
vania zhody.
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3. Orgéan zodpovedny za notifikované osoby je organizovany takym
spdsobom, aby kazdé rozhodnutie tykajice sa autorizacie alebo notifi-
kécie prijimali ini pracovnici ako ti, ktori posudenie vykonali.

4. Organ zodpovedny za notifikované osoby nevykonava ziadne
¢innosti, ktoré vykondvaji notifikované osoby na komer¢nom ¢i konku-
ren¢nom zéklade.

5. Organ zodpovedny za notifikované osoby zaruCuje ddoverné
aspekty informacii, ktoré st mu poskytované. S ostatnymi clenskymi
Statmi, s Komisiou, a pokial' je to potrebné, s inymi regulacnymi
organmi si vSak vymiena informdacie o notifikovanych osobach.

6. Organ zodpovedny za notifikované osoby musi mat neustale
k dispozicii dostatoény pocet odborne sposobilych zamestnancov na
riadne vykonavanie svojich tloh.

Ak je organom zodpovednym za notifikované osoby iny organ ako
prislusny vnutroStatny organ pre diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro, zabezpeci, aby sa s tymto organom zodpovednym za diagnos-
tické zdravotnicke pomdcky in vitro viedli konzultacie o prislusnych
otazkach.

7. Clenské $taty zverejnia vieobecné informacie o svojich opatre-
niach, ktorymi sa riadi posudzovanie, autorizdcia a notifikovanie
organov posudzovania zhody, o postupoch monitorovania notifikova-
nych osob, ako aj o zmenach, ktoré maju na takéto ulohy zasadny

vplyv.

8. Orgéan zodpovedny za notifikované osoby sa podiel’a na ¢innos-
tiach partnerského preskumania ustanovenych v ¢lanku 44.

Clanok 32

Poziadavky tykajice sa notifikovanych osob

1. Notifikované osoby vykonavaju ulohy, na ktorych vykonavanie
boli autorizované v sulade s tymto nariadenim. Musia spihat’ organi-
zacné a vSeobecné poziadavky, ako aj poziadavky tykajice sa riadenia
kvality, zdrojov a postupov potrebné na splnenie tychto uloh. Notifiko-
vané osoby predovietkym musia spifat’ poziadavky uvedené v prilo-
he VIIL

Na splnenie poziadaviek uvedenych v prvom pododseku musia mat’
notifikované osoby neustale k dispozicii dostato¢ny pocet administrativ-
nych, technickych a vedeckych zamestnancov v sulade s oddielom 3.1.1
prilohy VII, ako aj zamestnancov s prislusnymi odbornymi znalostami
z klinickej praxe v stlade s oddielom 3.2.4 prilohy VII, ktori su, pokial
je to mozné, zamestnancami samotnej notifikovanej osoby.

Zamestnanci uvedeni v oddieloch 3.2.3 a 3.2.7 prilohy VII musia byt
zamestnancami samotnej notifikovanej osoby a nesmi byt externymi
odbornikmi alebo subdodavatel'mi.
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2. Notifikované osoby spristupnia a predlozia na poziadanie vsetky
prislusné dokumenty (vratane dokumentécie vyrobcu) organu zodpoved-
nému za notifikované osoby, aby mohol vykonat’ ich postdenie, auto-
rizaciu, notifikaciu, monitorovanie a dohl'ad a aby sa ul'ah¢ilo posudzo-
vanie uvedené v tejto kapitole.

3. Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania poziadaviek ustanove-
nych v prilohe VII modéze Komisia prijat vykonavacie akty, a to
v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie otazok rozdielneho vykladu
a praktického uplatiiovania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmua
v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 33
Pobocky a subdodavatelia

1.V pripade, Ze notifikovana osoba zadava Specifické ulohy spojené
s posudzovanim zhody subdodavatelovi alebo sa so Specifickymi
ulohami spojenymi s posudzovanim zhody obracia na pobocku, overi,
&i subdodavatel” alebo pobocka spifiajii uplatnitelné poziadavky ustano-
vené v prilohe VII, a nélezitym spdsobom o tom informuje organ
zodpovedny za notifikované osoby.

2. Notifikované osoby nesu plni zodpovednost’ za ulohy, ktoré v ich
mene plnia subdodavatelia alebo pobocky.

3. Notifikované osoby zverejnia zoznam svojich pobociek.

4. Cinnosti posudzovania zhody sa mozu zadavat subdodavatelovi
alebo ich mdze vykonavat pobocka pod podmienkou, Ze sa to nalezitym
spdsobom oznamilo pravnickej alebo fyzickej osobe, ktora poziadala
o posudenie zhody.

5. Notifikované osoby uchovavaju pre organy zodpovedné za notifi-
kované osoby vsetky prislusné dokumenty tykajuce sa overenia kvalifi-
kacii subdodavatel'a alebo pobocky a prace vykonanej subdodavatel'om
alebo dcérskou spolo¢nost'ou v zmysle tohto nariadenia.

Clénok 34

Ziadost’ organov posudzovania zhody o autorizacia

1.  Organy posudzovania zhody predkladaji Zziadost' o autorizaciu
organu zodpovednému za notifikované osoby.

2. V uvedenej zZiadosti su Specifikované ¢innosti posudzovania zhody
vymedzené v tomto nariadeni, a typy pomocok, v stvislosti s ktorymi
dany organ ziada o autorizéciu, pricom ziadost’ je podlozend dokumen-
taciou, v ktorej sa preukazuje sulad s prilohou VIIL

Pokial’ ide o organiza¢né a vSeobecné poziadavky a poziadavky tyka-
juce sa riadenia kvality stanovené v oddieloch 1 a 2 prilohy VII, moze
sa predlozit’ platné osvedcéenie o akreditacii a zodpovedajica hodnotiaca
sprava vydand vnltro$tatnym akreditatnym orgdnom v stlade s naria-
denim (ES) ¢. 765/2008 a tieto dokumenty sa zohladnia pocas posu-
dzovania opisaného v &lanku 35. Ziadatel' viak na preukazanie zhody
s uvedenymi poziadavkami spristupni na poziadanie celu dokumentaciu
uvedent v prvom pododseku.
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3. Notifikovana osoba aktualizuje dokumentéaciu uvedenu v odseku 2
vzdy, ked’ dojde k relevantnym zmenam, ¢im sa organu zodpovednému
za notifikované osoby umozni monitorovat a overovat nepretrzité
plnenie vsSetkych poziadaviek stanovenych v prilohe VII.

Clénok 35

Postdenie Ziadosti

1. Organ zodpovedny za notifikované osoby do 30 dni skontroluje, ¢i
je ziadost’ uvedena v ¢lanku 34 uplna, a poziada ziadatel'a o poskytnutie
vSetkych chybajucich informacii. Ked je ziadost’ uplna, zasle ju tento
vnutro§tatny organ Komisii.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby preskima ziadost' a sprie-
vodnti dokumentéciu v sulade s vlastnymi postupmi a vypracuje pred-
beznl hodnotiacu spravu.

2. Organ zodpovedny za notifikované osoby predlozi predbeznu
hodnotiacu spravu Komisii, ktora ju bezodkladne zasle MDCG.

3.  Komisia v stéinnosti s MDCG do 14 dni od predlozenia spravy,
ktoré sa uvadza v odseku 2 tohto ¢lanku vymenuje spolo¢nii skupinu
pre posudzovanie, ktora pozostava z troch odbornikov, pokial si
osobitné okolnosti nevyziadaji iny pocet odbornikov, vybranych zo
zoznamu uvedeného v c¢lanku 36. Jeden z odbornikov musi byt
zastupcom Komisie, priCom koordinuje ¢innosti spolocnej skupiny pre
posudzovanie. Zvysni dvaja odbornici musia pochadzat’ z inych clen-
skych statov, nez je Clensky S$tat, v ktorom je ziadajuci organ posudzo-
vania zhody usadeny.

Spolo¢na skupina pre posudzovanie sa sklada z prislusnych odbornikov,
ktori musia mat kvalifikdciu na vykondvanie cinnosti posudzovania
zhody a na typy pomocok, ktorych sa tyka ziadost’, alebo ak sa postup
posudzovania iniciuje v sulade s ¢lankom 43 ods. 3, sktsenosti, na
zéaklade ktorych sa zabezpeci primerané posudenie daného konkrétneho
problému.

4. Spolo¢na skupina pre posudzovanie do 90 dni po svojom vyme-
novani preskiima dokumentaciu predlozent so ziadostou v stlade
s ¢lankom 34. Spolocna skupina pre posudzovanie moze organu zodpo-
vednému za notifikované osoby predkladat informacie so spétnou
vizbou alebo pozadovat od neho objasnenie tykajuce sa ziadosti
a planovaného posudenia na mieste.

Organ zodpovedny za notifikované osoby so spolo¢nou skupinou pre
posudzovanie naplanuju a vykonaju postdenie na mieste ziadajiceho
organu posudzovania zhody na mieste a v relevantnom pripade aj post-
denie vsetkych pobociek a subdodavatelov, ktori sa nachadzaju v Unii
¢i mimo nej a maju sa zapojit do procesu posudzovania zhody.

Postdenie ziadajuceho organu na mieste vedie organ zodpovedny za
notifikované osoby.
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5. Zistenia tykajuce sa nesplnenia poziadaviek stanovenych v prilohe
VII zo strany ziadajiceho organu posudzovania zhody sa predlozia
poCas procesu posudzovania a organ zodpovedny za notifikované
osoby ich prediskutuje so spolocnou skupinou pre posudzovanie
v zdujme dosiahnutia konsenzu a vyjasnenia akychkol'vek nesuhlasnych
stanovisk vo veci postdenia ziadosti.

Na konci posudenia na mieste organ zodpovedny za notifikované osoby
predlozi Zziadajicemu organu posudzovania zhody zoznam pripadov
nestladu, ktoré vyplynuli z postdenia, a stthrn postdenia, ktoré vypra-
covala spolo¢nd skupina pre posudzovanie.

Ziadajuci organ posudzovania zhody predlozi orginu v stanovenej
lehote plan napravnych a preventivnych opatreni s cielom riesit’ pripady
nesuladu.

6. Spolo¢na skupina pre posudzovanie do 30 dni od dokoncenia
posudenia na mieste zdokumentuje vSetky zostavajice nesuhlasné stano-
viska, pokial’ ide o posudenie, a zasle ich organu zodpovednému za
notifikované osoby.

7. Orgéan zodpovedny za notifikované osoby po prijati planu naprav-
nych a preventivnych opatreni od ziadajuceho organu posudi, i sa
pripady nestladu zistené pocas postdenia nalezite rieili. V tomto
plane sa uvadzaju zakladné priiny zisteného nestladu a musi obsa-
hovat’ ¢asovy rdmec na vykonanie opatreni, ktoré su v fiom uvedené.

Organ zodpovedny za notifikované osoby po potvrdeni planu naprav-
nych a preventivnych opatreni postipi tento plan a svoje stanovisko
k nemu spolo¢nej skupine pre posudzovanie. Spolo¢na skupina pre
posudzovanie modze poziadat organ zodpovedny za notifikované
osoby o d’alSie objasnenie a upravy.

Organ zodpovedny za notifikované osoby predlozi svoju zavere¢nu
hodnotiacu spravu, ktora obsahuje:

— vysledok posudenia,

— potvrdenie, ze napravnym a preventivnym opatreniam bola veno-
vana primerana pozornost’, a ak to bolo potrebné, vykonali sa,

— vSetky zostavajuce nesuhlasné stanoviska v ramci spolo¢nej skupiny
pre posudzovanie, a pripadne

— odporucany rozsah autorizacie.

8. Organ zodpovedny za notifikované osoby predlozi svoju zave-
recni hodnotiacu spravu a v relevantnych pripadoch navrh autorizacie
Komisii, MDCG a spolo¢nej skupine pre posudzovanie.
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9.  Spolo¢na skupina pre posudzovanie poskytne konecné stanovisko
k hodnotiacej sprave, ktoru pripravil organ zodpovedny za notifikované
osoby, a v relevantnych pripadoch k navrhu autorizacie do 21 dni od
prijatia uvedenych dokumentov Komisii, ktora bezodkladne predlozi
uvedené kone¢né stanovisko MDCG. Do 42 dni po prijati stanoviska
spolo¢nej skupiny pre posudzovanie vypracuje MDCG odporacanie
tykajlice sa navrhu autorizacie, ktoré organ zodpovedny za notifikované
osoby nalezite zohl'adni pri svojom rozhodovani o autorizacii notifiko-
vanej osoby.

10. Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov prijimat
opatrenia na stanovenie podrobnych pravidiel, ktorymi sa vymedzuju
postupy a spravy pre predkladanie ziadosti o autorizaciu uvedenych
v ¢lanku 34, ako aj posudzovanie ziadosti stanovené v tomto clanku.
Uvedené vykonavacie akty sa prijma v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 36

Nominacia odbornikov na spolofné posudzovanie Ziadosti
o notifikaciu

1. Clenské staty a Komisia nominuju odbornikov kvalifikovanych
v oblasti posudzovania organov posudzovania zhody v oblasti diagnos-
tickych zdravotnickych pomdcok in vitro na ucast na cinnostiach
uvedenych v ¢lankoch 35 a 44.

2. Komisia vedie zoznam odbornikov nominovanych podla odseku 1
tohto ¢lanku spolu s informaciami o ich konkrétnej oblasti spdsobilosti
a odbornych znalostiach. Uvedeny zoznam sa spristupni prisluSnym
organom Clenskych Statov prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 52.

Cldanok 37
Jazykové poziadavky

Vsetky dokumenty pozadované podla clankov 34 a 35 musia byt
vypracované v jazyku alebo jazykoch, ktoré ur¢i dotknuty clensky Stat.

Clenské staty pri uplatiiovani prvého odseku zvazia akceptovanie
a pouzivanie jazykov bezne pouzivanych v lekarskej oblasti pre cela
dotknuti dokumentaciu alebo jej Cast’.

Komisia poskytne podl'a ¢lankov 34 a 35 preklady dokumentacie alebo
jej casti do jedného z uradnych jazykov Unie potrebné na to, aby tejto
dokumentécii mohla 'ahko porozumiet’ spolocna skupina pre posudzo-
vanie vymenovana v sulade s ¢lankom 35 ods. 3.

Clanok 38
Postup urcenia a notifikacny postup
1. Clenské staty mozu autorizovat len tie organy posudzovania

zhody, ktorych posudzovanie sa ukoncilo podla ¢lanku 35 a ktoré su
v sulade s prilohou VII.
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2. Clenské $taty oznamuju Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom
organy posudzovania zhody, ktoré autorizovali, pricom vyuzivaji elek-
tronicky notifikaény néstroj v rdmci databazy notifikovanych osdb,
ktory vyvinula a spravuje Komisia (NANDO).

3.V notifikacii sa jasne za pouzitia kodov uvedenych v odseku 13
tohto ¢lanku Specifikuje rozsah autorizacie uvedenim ¢innosti posudzo-
vania zhody, ako je to vymedzené v tomto nariadeni, a typov pomocok,
ktoré je notifikovana osoba opravnena posudzovat’, a bez toho, aby bol
dotknuty ¢lanok 40, vsetky podmienky suvisiace s autorizaciou.

4. K notifikacii sa prikladd zaverecna hodnotiaca sprava organu
zodpovedného za notifikované osoby, konecné stanovisko spoloc¢nej
skupiny pre posudzovanie uvedené v ¢lanku 35 ods. 9 a odporticanie
MDCG. Ak notifikujici ¢lensky $tat nepostupuje v sulade s odporu-
¢anim MDCG, poskytne riadne podlozené odovodnenie.

5. Notifikujuci Clensky $tat, bez toho, aby bol dotknuty clanok 40,
informuje Komisiu a ostatné clenské staty o vsetkych podmienkach
suvisiacich s autorizaciou a poskytne im dokumentaciu, ktora je
dokazom toho, Ze zaviedol opatrenia na zabezpecenie pravidelného
monitorovania notifikovanej osoby a dalSieho plnenia poziadaviek
stanovenych v prilohe VIIL

6. Do 28 dni od oznamenia uveden¢ho v odseku 2 moéze Clensky Stat
alebo Komisia vzniest pisomné namietky, v ktorych uvedie svoje argu-
menty tykajuce sa notifikovanej osoby alebo jej monitorovania, ktoré
vykonava organ zodpovedny za notifikované osoby. Ak sa nevznesie
ziadna ndmietka, Komisia uverejni notifikéciu v systéme NANDO do
42 dni od jej prijatia podl'a odseku 2.

7. Ak clensky Stat alebo Komisia vznesi ndmietky v stlade
s odsekom 6, Komisia predlozi vec MDCG do 10 dni od uplynutia
lehoty uvedenej v odseku 6. Po porade so zuCastnenymi stranami
poskytne MDCG svoje stanovisko najneskér do 40 dni po tom, ako
sa jej dana vec predlozila. Ak MDCG =zastava nazor, Ze notifikciu
mozno prijat’, Komisia ju uverejni v systéme NANDO do 14 dni.

8. Ak MDCG po porade, ktora prebehla v stlade s odsekom 7,
potvrdi existujucu namietku alebo vznesie d’al§iu namietku, notifikujuci
Clensky Stat poskytne pisomnu reakciu na toto stanovisko MDCG do
40 dni od jeho dorucenia. V tejto reakcii notifikujici Clensky Stat
odpovie na nadmietky vznesené v stanovisku a uvedie dovody pre
svoje rozhodnutie o autorizacii alebo neautorizacii daného organu posu-
dzovania zhody.

9. Ak sa notifikujuci Clensky stat rozhodne potvrdit’ svoje rozhod-
nutie autorizovat’ organ posudzovania zhody, pricom v sulade s odsekom
8 wuvedie svoje dovody, Komisia uverejni notifikdciu v systéme
NANDO do 14 dni odo dna, ked” bola informovana.
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10.  Pri uverejneni notifikacie v systéme NANDO Komisia do elek-
tronického systému uvedeného v ¢lanku 52 doplni informacie tykajuce
sa notifikacie notifikovanej osoby spolu s dokumentmi uvedenymi
v odseku 4 tohto ¢lanku a stanovisko a reakciu uvedenu v odsekoch 7
a 8 tohto ¢lanku.

11.  Autorizacia sa stava platnou prvym diom po uverejneni notifi-
kacie v systtme NANDO. Uverejnend notifikdcia uvadza rozsah
zékonnej ¢innosti posudzovania zhody notifikovanej osoby.

12.  Dotknuty organ posudzovania zhody mdze vykondvat cinnosti
notifikovanej osoby len po nadobudnuti platnosti autorizacie v stlade
s odsekom 11.

13.  Komisia do 26. novembra 2017 vypracuje prostrednictvom vyko-
navacich aktov zoznam koédov a zodpovedajucich typov pomocok
s cielom $pecifikovat’ rozsah autorizacie notifikovanych osdb. Uvedené
vykonavacie akty sa prijma v stlade s postupom preskumania
uvedenym v c¢lanku 107 ods. 3. Komisia moze po porade s MDCG
uvedeny zoznam aktualizovat, okrem iného na zaklade informaécii,
ktoré vyplyvajii z koordinacnych ¢innosti opisanych v ¢lanku 44.

Clénok 39

Identifika¢né ¢islo a zoznam notifikovanych osob

1. Komisia prideli identifikacné cislo kazdej notifikovanej osobe,
v pripade ktorej vstipila notifikacia do platnosti v stlade s ¢lankom
38 ods. 11. Prideli jej jediné identifika¢né cislo, aj ked” je osoba noti-
fikovana podla niekolkych aktov Unie. Ak autorizacia prebehne
v stulade s tymto nariadenim uspes$ne, osobam notifikovanym podla
smernice 98/79/ES zostava identifikacné cislo, ktoré sa im pridelilo
podla uvedenej smernice.

2. Komisia spristupnuje verejnosti prostrednictvom systému NANDO
zoznam 0sOb notifikovanych v zmysle tohto nariadenia vratane identi-
fikacnych cisiel, ktoré im boli pridelené, a ¢innosti posudzovania zhody,
ako ich vymedzuje toto nariadenie, a typov pomdcok, v stvislosti
s ktorymi boli notifikované. Tento zoznam tiez spristupni v elektro-
nickom systéme uvedenom v ¢lanku 52. Aktualizaciu tohto zoznamu
zabezpeCuje Komisia.

Clénok 40

Monitorovanie a opéitovné posudenie notifikovanych osob

1. Notifikované osoby bezodkladne a najneskér do 15 dni informuju
organ zodpovedny za notifikované osoby o vsetkych relevantnych
zmenach, ktoré by mohli mat’ vplyv na plnenie poziadaviek stanove-
nych v prilohe VII alebo na ich schopnost’ vykonavat cinnosti posu-
dzovania zhody tykajiice sa pomocok, pre ktoré boli autorizované.
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2. Organy zodpovedné za notifikované osoby monitoruji notifiko-
vané osoby usadené na ich uzemi a ich pobocky a subdodavatelov,
aby zabezpecili stale plnenie poziadaviek a plnenie ich povinnosti usta-
novenych v tomto nariadeni. Notifikované osoby poskytuji na Ziadost
ich organu zodpovedného za notifikované osoby vsetky prislusné infor-
macie a dokumenty potrebné na to, aby dany organ, Komisia a iné
Clenské Staty mohli overovat sulad.

3. Ak Komisia alebo organ clenského Statu predlozi Zziadost notifi-
kovanej osobe usadenej na uzemi iného ¢lenského Statu tykajiicu sa
posudenia zhody vykonaného touto notifikovanou osobou, zasle kopiu
tejto ziadosti organu zodpovednému za notifikované osoby tohto iného
¢lenského statu. Dotknuta notifikovana osoba odpoveda na tito ziadost
bezodkladne a najneskor do 15 dni. Organ zodpovedny za notifikované
osoby clenského Statu, v ktorom je osoba usadena, zabezpeci, aby noti-
fikovana osoba vybavila Zziadosti predlozené organmi ktoréhokol'vek
iného clenského Statu alebo Komisiou, pokial neexistuje legitimny
dovod na to, aby tak nekonal, priom v takom pripade sa vec moéze
postupit MDCG.

4. Organy zodpovedné za notifikované osoby minimalne raz rocne
opatovne posudia, ¢i notifikované osoby usadené na ich prislusnom
uzemi a v relevantnych pripadoch aj pobocky a subdodavatelia, ktori
patria do zodpovednosti uvedenych notifikovanych o0s6b, nadalej
spihajii poziadavky a plnia si povinnosti stanovené v prilohe VII
Stcastou uvedené¢ho preskumania je audit kazdej notifikovanej osoby
na mieste a v pripade potreby aj audit jej pobocick a subdodavatelov.

Organ zodpovedny za notifikované osoby vykonava ¢innosti monitoro-
vania a postdenia v stlade s planom ro¢ného posudzovania, aby sa
zabezpecilo, ze dokaze uc¢inne monitorovat’ pokracujice plnenie pozia-
daviek tohto nariadenia zo strany notifikovanej osoby. V uvedenom
plane sa poskytne oddvodneny harmonogram frekvencie posudzovania
notifikovanej osoby a najmi pridruzenych pobociek a subdodavatelov.
Uvedeny organ predlozi svoj roény pldn monitorovania a postdenia
kazdej notifikovanej osoby, za ktora zodpovedd, MDCG a Komisii.

5. Monitorovanie notifikovanych 0sdb zo strany organu zodpoved-
ného za notifikované osoby zahffia overovacie audity personalu notifi-
kovanych osdb, a v pripade potreby aj akéhokol'vek personalu pobociek
a subdodéavatelov, kedZe tento persondl je pri vykondvani posudenia
systému kvality riadenia v priestoroch vyrobcu.

6.  Pri monitorovani notifikovanych osob, ktoré vedie organ zodpo-
vedny za notifikované osoby, sa zohl'adnuju tidaje pochéadzajtce z trho-
vého dohl'adu, vigilancie a dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, aby sa
pomohlo usmernit’ ¢innosti tohto monitorovania.

Organ zodpovedny za notifikované osoby zabezpe€i systematické
rieSenie staznosti, nadviazanie na iné informacie, a to aj od dalsich
Clenskych Statov, z ktorych by mohlo vyplyvat neplnenie povinnosti
notifikovanej osoby alebo jej odklon od beznych alebo najlepsich postu-
pov.
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7. Orgéan zodpovedny za notifikované osoby moze okrem pravidel-
ného monitorovania ¢i postdenia na mieste vykonat bleskové, neohla-
sené¢ alebo ,dovodné“ preskumania, ak je potrebné zaoberat sa
konkrétnou otazkou alebo overit' plnenie poziadaviek.

8. Orgén zodpovedny za notifikované osoby preskiima posudenie
technickej dokumentécie zo strany notifikovanej osoby najmad dokumen-
tacie hodnoteni vykonu vyrobcov, ako je d’alej uvedené v c¢lanku 41.

9.  Organ zodpovedny za notifikované osoby zdokumentuje a zazna-
mena vSetky zistenia tykajuce sa neplnenia poziadaviek stanovenych
v prilohe VII zo strany notifikovanej osoby a monitoruje vcasné vyko-
navanie napravnych a preventivnych opatreni.

10.  Tri roky po notifikovani notifikovanej osoby a potom kazdé Styri
roky vykonava organ zodpovedny za notifikované osoby clenského
Statu, v ktorom je osoba usadend, a spolo¢na skupina pre posudzovanie
vymenovana na ucely postupu uvedeného v ¢lankoch 34 a 35, uplné
opatovné posudenie, na zaklade ktoré¢ho sa zisti, ¢i notifikovana osoba
nad’alej spia poziadavky stanovené v prilohe VIL

11.  Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade
s ¢lankom 108 s cielom zmenit' odsek 10 tohto ¢lanku, aby sa zmenila
frekvencia vykondvania Uplného opdtovného postdenia uvedeného
v uvedenom odseku.

12.  Clenské 3taty podavajii Komisii a MDCG aspoii raz za rok
spravu o svojich monitorovacich ¢innostiach a ¢innostiach posudzovania
na mieste tykajucich sa notifikovanych os6b a pripadne aj pobocick
a subdodavatelov. V tejto sprave sa poskytnii podrobné informacie
o uvedenych ¢innostiach vratane ¢innosti uvedenych v odseku 7, pricom
MDCG a Komisia s niou zaobchadzaju ako s dovernou; uvedie sa v nej
vSak aj sthrn, ktory sa spristupni verejnosti.

Tento suhrn spravy sa vlozi do elektronického systému uvedeného
v Clanku 52.

Clanok 41

Preskimanie postdenia technickej dokumenticie a dokumenticie
hodnotenia vykonu, ktoré vykonala notifikovana osoba

1. Organ zodpovedny za notifikované osoby ako sucast’ svojho
prebichajuceho monitorovania notifikovanych oséb preskiima primerany
pocet postdeni technickej dokumentacie vyrobcu zo strany notifiko-
vanej osoby, najmd dokumenticie hodnotenia vykonu, aby overil
zavery, ktoré notifikovana osoba vyvodila na zaklade informacii poskyt-
nutych vyrobcom. Preskiimania zo strany organu zodpovedného za noti-
fikované osoby sa vykonavaji na dialku i na mieste.
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2. Naplanuje sa vzorka preskimanych spisov podla odseku 1, ktora
je reprezentativna z hl'adiska typov pomocok certifikovanych notifiko-
vanou osobou a rizika, ktoré predstavuju, najmé pokial’ ide o vysokori-
zikové pomocky, a ktora je primerane oddvodnena a zdokumentovana
v plane vzoriek, ktory organ zodpovedny za notifikované osoby spri-
stupni na poziadanie MDCG.

3. Organ zodpovedny za notifikované osoby preskiima, ¢i sa posu-
denie zo strany notifikovanej osoby vykonalo nalezite, a skontroluje
pouzité postupy, suvisiacu dokumentaciu a zavery, ktoré¢ notifikovana
osoba vyvodila. Stcastou takejto kontroly je technickd dokumentacia
a dokumentacia hodnotenia vykonu tykajiice sa vyrobcu, z ktorych noti-
fikovana osoba pri svojom posudeni vychadzala. Takéto preskiimania sa
vykonavaju s vyuzitim CS.

4. Uvedené preskumania tvoria tiez sucast opdtovného posudenia
notifikovanych osob v stlade s c¢lankom 40 ods. 10 a cinnostami
spolo¢ného posudzovania uvedenymi v ¢lanku 43 ods. 3. Preskumania
sa vykonaji s vyuzitim primeranych odbornych znalosti.

5. MDCG moze na zéklade sprav z uvedenych preskiimani a posudeni
70 strany organu zodpovedného za notifikované osoby alebo spolo¢nych
skupin pre posudzovanie, ako aj informdcii ziskanych pri ¢innostiach
trhového dohladu, vigilancie a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh
v zmysle kapitoly VII, alebo na zaklade nepretrzitétho monitorovania
technického pokroku alebo identifikdcie obav a vznikajucich problémov
tykajtcich sa bezpetnosti a vykonu pomdcok, odporucit, aby sa vyber
vzoriek vykonany podla tohto ¢lanku vztahoval na vicsi alebo mensi
podiel technickej dokumentacie a dokumentacie hodnoteni vykonu
postdenych notifikovanou osobou.

6. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opat-
renia na stanovenie podrobnych pravidiel, suvisiacich dokumentov
a koordinacie preskumania postdeni technickej dokumentacie a doku-
mentacie hodnotenia vykonu uvedené v tomto ¢lanku, ako aj pre koor-
dinaciu tychto posudeni. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 42

Zmeny v autorizacii a notifikacii

1. Organ zodpovedny za notifikované osoby informuje Komisiu
a ostatné Clenské Staty o vsetkych relevantnych zmenéch tykajucich sa
autorizacie notifikovanej osoby.

Postupy uvedené v ¢lanku 35 a ¢lanku 38 sa uplatiiuju na rozSirovanie
rozsahu pdsobnosti autorizacie.

V pripade inych zmien autorizacie ako tych, ktoré sa tykaju rozsirenia
jej rozsahu posobnosti, sa uplatiuji postupy ustanovené v nasledujtcich
odsekoch.



02017R0746 — SK — 28.01.2022 — 001.001 — 47

2. Komisia bezodkladne uverejni zmenenu notifikdciu v systéme
NANDO. Komisia bezodkladne vlozi informacie o zmene autorizacie
notifikovanej osoby do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52.

3. Ak sa notifikovana osoba rozhodne ukoncit’ svoje ¢innosti posu-
dzovania zhody, ¢o najskor to ozndmi organu zodpovednému za notifi-
kované osoby a dotknutym vyrobcom a v pripade planovaného ukon-
¢enia uvedenych Cinnosti jeden rok pred ich ukoncenim. Certifikaty
mozu zostat' v platnosti na prechodné obdobie deviatich mesiacov po
ukonceni ¢innosti notifikovanej osoby pod podmienkou, Ze d’alSia noti-
fikovand osoba pisomne potvrdi, Ze prevezme zodpovednost za
pomdcky, na ktoré sa tieto certifikaty vztahuju. Nova notifikovana
osoba dokon¢i Gplné posudenie dotknutych pomécok do konca uvede-
ného obdobia pred vydanim nového certifikatu pre tieto pomocky. Ak
notifikovand osoba ukoncila svoju ¢innost, organ zodpovedny za noti-
fikované osoby odnime autorizaciu.

4. Ak orgéan zodpovedny za notifikované osoby zisti, ze notifikovana
osoba uz nespliia poziadavky stanovené v prilohe VII alebo neplni svoje
povinnosti alebo nevykonala potrebné napravné opatrenia, pozastavi,
obmedzi, alebo Uplne ¢i Ciastocne odnime autorizaciu, podla toho, do
akej miery bolo neplnenie uvedenych poziadaviek alebo povinnosti
zavazné. Pozastavenie nesmie prekroCit obdobie jedného roka a je
mozné ho raz predizit' na rovnaké obdobie.

Organ zodpovedny za notifikované osoby bezodkladne informuje
Komisiu a ostatné Clenské §taty o kazdom pozastaveni, obmedzeni ¢i
odnati autorizacie.

5. Ak je autorizacia notifikovanej osoby pozastavena, obmedzena
alebo uplne alebo ¢iasto¢ne odilatd, notifikovana osoba o tom informuje
prislusnych vyrobcov najneskér do 10 dni.

6. 'V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo odnatia autorizacie
organ zodpovedny za notifikované osoby vykona nalezit¢ kroky, aby
zabezpecCil uchovanie dokumentacie prislusnej notifikovanej osoby a jej
spristupnenie organom inych Clenskych §tatov zodpovednym za notifi-
kované osoby a organom zodpovednym za trhovy dohlad na ich
Ziadost.

7. 'V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo odnatia autorizacie
organ zodpovedny za notifikované osoby:

a) posudzuje vplyv na certifikaty vydané notifikovanou osobou;

b) predklada Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom spravu o svojich
zisteniach do troch mesiacov po uradnom oznameni zmien v autori-
ZAcii;
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¢) pozaduje od notifikovanej osoby, aby v primeranej lehote, ktora
tento organ stanovi, s cielom zaistit’ bezpecnost pomdcok na trhu
pozastavila platnost’ vSetkych certifikatov, ktoré boli vydané bez
riadneho splnenia podmienok vydania, alebo aby takéto certifikaty
stiahla,

d) vklada do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52 informacie
suvisiace s certifikdtmi, o pozastavenie alebo stiahnutie ktorych
ziadal,

e) prostrednictvom elektronického systému uvedeného v c¢lanku 52
informuje prislusny organ pre diagnostické zdravotnicke pomdcky
in vitro v Clenskom S§tate, v ktorom ma dotknuty vyrobca zaregis-
trované miesto podnikania, o certifikatoch, o ktorych pozastavenie
alebo stiahnutie ziadal. Ak je to potrebné na zabranenie potencial-
nemu riziku pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatelov
alebo inych osdb, tento prislusny organ prijme primerané opatrenia.

8. S vynimkou certifikatov, ktoré¢ boli vydané neopravnene, a pripa-
dov, ked’ bola autorizacia pozastavena alebo obmedzena, zostavaju certi-
fikaty platné za tychto okolnosti:

a) organ zodpovedny za notifikované osoby do jedného mesiaca od
pozastavenia alebo obmedzenia potvrdil, Ze vo vzt'ahu k certifikatom,
na ktoré sa pozastavenie alebo obmedzenie vztahuje, neexistuje
bezpecnostny problém a organ zodpovedny za notifikované osoby
navrhol harmonogram a cCinnosti, ktoré by mali viest k zruSeniu
uvedeného pozastavenia alebo obmedzenia, alebo:

b) organ zodpovedny za notifikované osoby potvrdil, ze sa pocas
daného pozastavenia alebo obmedzenia nebudi vydavat, menit’ ani
opiatovne vydavat Zziadne certifikdty, a uvedie, Ci je notifikovana
osoba spdsobila nad’alej monitorovat’ existujuce certifikaty vydané
na obdobie pozastavenia alebo obmedzenia a zodpovedat' za ne.
V pripade, ze organ zodpovedny za notifikované osoby rozhodne,
ze notifikovana osoba nie je spdsobila poskytovat’ podporu pre
existujuce vydané certifikaty, vyrobca do troch mesiacov od poza-
stavenia alebo obmedzenia prislusSnému organu pre diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro v clenskom State, v ktorom ma
vyrobca pomdcky, na ktoru sa certifikdt vztahuje, zaregistrované
miesto podnikania pisomne potvrdi, Ze pocas obdobia pozastavenia
alebo obmedzenia prebera ulohy notifikovanej osoby monitorovat’
prislusné certifikaty a nad’alej za ne zodpovedat’ docasne ina kvali-
fikovana notifikovana osoba.

9. S vynimkou certifikatov, ktoré boli vydané neopravnene, a pripa-
dov, ked’ bola autorizacia odnata, zostavaju certifikaty platné na obdobie
deviatich mesiacov za tychto okolnosti:

a) ak prisluSny orgdn pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
¢lenského Statu, v ktorom ma vyrobca dotknutej pomocky, na ktorti
sa certifikat vzt'ahuje, zaregistrované miesto podnikania, potvrdil, Ze
v suvislosti s dotknutymi pomdckami neexistuje bezpecnostny
problém; a
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b) d’alsia notifikovana osoba pisomne potvrdila, Ze okamzite prevezme
zodpovednost’ za tieto pomocky a dokonci ich postidenie do dvanas-
tich mesiacov od odnatia autorizacie.

Za okolnosti uvedenych v prvom pododseku moéze prislusny organ pre
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro v Clenskom State, v ktorom
ma vyrobca pomdcky, na ktoru sa certifikat vztahuje, zaregistrované
miesto podnikania, predizit obdobie prechodnej platnosti certifikatov
na d’alSie obdobia troch mesiacov, ktoré spolu nesmu prekrocit’ dvanast’
mesiacov.

Organ alebo notifikovana osoba preberajtica tlohy notifikovanej osoby,
ktorej sa tyka zmena autorizacie, bezodkladne informuje Komisiu,
Clenské Staty a ostatné notifikované osoby o zmene tykajicej sa tychto
uloh.

Clénok 43

Problém odbornej sposobilosti notifikovanych osob

1.  Komisia v stcinnosti s MDCG presetri vSetky pripady, ked’ bola
upozornend na to, ze existuji obavy v suvislosti s trvalym plnenim
poziadaviek stanovenych v prilohe VII zo strany notifikovanej osoby,
pripadne zo strany jednej alebo viacerych jej pobociek alebo jedného ¢i
viacerych jej subdodavatelov, alebo s trvalym plnenim povinnosti, ktoré
sa na tieto subjekty, spolo¢nosti ¢i subdodavatel'ov vztahuju. Zabezpedi,
aby sa to oznamilo prislusnému organu zodpovednému za notifikované
osoby a aby sa mu poskytla prilezitost’ preSetrit’ tieto obavy.

2. Notifikujuci ¢lensky Stat poskytuje Komisii na poziadanie vsetky
informacie tykajice sa autorizacie dotknutej notifikovanej osoby.

3.  Komisia méze v stcinnosti s MDCG iniciovat podla potreby
postup posudzovania v zmysle ¢lanku 35 ods. 3 a 5, ak existuji
odovodnené obavy z toho, ¢i notifikovana osoba alebo jej pobocka
alebo jej subdodavatel' nad’alej spinajii poziadavky stanovené v prilohe
VII, a ak sa konstatuje, ze preSetrenim zo strany organu zodpovedného
za notifikované osoby sa dané obavy uplne nerozptylili alebo na Ziadost’
organu zodpovedného za notifikované osoby. Podavanie sprav o tomto
postupe posudzovania a jeho vysledky sa riadia zasadami podla ¢lanku
35. Ako alternativu moze Komisia v zavislosti od zavaznosti danej
zalezitosti v spolupraci s MDCG poziadat’ organ zodpovedny za notifi-
kované osoby, aby umoznil ucast’ az dvoch odbornikov zo zoznamu
ustanoveného podla ¢lanku 36 na posudzovani na mieste, a to ako
sucast’ planovanych cinnosti monitorovania a posudzovania podla
¢lanku 40 a ako sa uvadza v rofnom plane posudzovania uvedenom
v ¢lanku 40 ods. 4.

4. Ak Komisia zisti, Ze notifikovana osoba uz nesplita poziadavky na
autorizaciu, nalezitym spdsobom o tom informuje notifikujtci ¢lensky
Stat a poziada ho, aby prijal potrebné napravné opatrenia vratane poza-
stavenia, obmedzenia alebo odnatia autorizacie, ak je to potrebné.
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Ak clensky $tat neprijme potrebné ndpravné opatrenia, Komisia moze
prostrednictvom vykonavacich aktov pozastavit, obmedzit' alebo odnat
autorizaciu. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3. Komisia oznamuje prislus-
nému Clenskému Statu svoje rozhodnutie a aktualizuje systém NANDO
a elektronicky systém uvedeny v ¢lanku 52.

5. Komisia zabezpeci nalezité zaobchadzanie so vSetkymi dovernymi
informaciami ziskanymi pocas jej presetrovani.

Clénok 44

Partnerské preskimanie a vymena skiusenosti medzi organmi
zodpovednymi za notifikované osoby

1.  Komisia zabezpecuje, aby medzi organmi zodpovednymi za noti-
fikované osoby prebiehala vymena skusenosti a existovala koordinacia
administrativnej praxe. Takato vymena zahfha prvky vratane:

a) vypracivania dokumentov o najlepsich postupoch tykajucich sa
¢innosti organov zodpovednych za notifikované osoby;

b) vypracuvania dokumentov s usmerneniami pre notifikované osoby
v suvislosti s vykondvanim tohto nariadenia;

¢) odbornej pripravy a kvalifikdcie odbornikov v zmysle clanku 36;

d) monitorovania trendov tykajicich sa zmien v autorizaciach a notifi-
kaciach notifikovanych osob a trendov, pokial’ ide o stahovanie
certifikatov a prevody medzi notifikovanymi osobami;

e) monitorovania uplatiovania a uplatnitelnosti koédov posobnosti
uvedenych v ¢lanku 38 ods. 13;

f) vytvorenia mechanizmu partnerskych preskimani medzi organmi
a Komisiou;

g) metdd informovania verejnosti o ¢innostiach monitorovania notifiko-
vanych 0s6b a dohladu nad nimi zo strany organov a Komisie.

2. Organy zodpovedné za notifikované osoby sa kazdé tri roky
zuCastiujii na partnerskom preskiimani prostrednictvom mechanizmu
vytvoreného podl'a odseku 1 tohto c¢lanku. Takéto preskumania sa
zvyc€ajne vykonavaju subezne so spolocnymi posudzovaniami na mieste
opisanymi v ¢lanku 35. Organ sa mdze pripadne rozhodnut’, Ze sa takéto
preskiimania uskutoénujii ako sucast’ jeho cinnosti monitorovania
uvedenych v ¢lanku 40.

3.  Komisia sa zGCasthuje na organizacii a podporuje vykondvanie
tohto mechanizmu partnerského preskiimania.

4.  Komisia taktiez vypracuje vyrocnu sthrnni spravu o ¢innostiach
partnerského preskiimania, ktord sa spristupni verejnosti.
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5. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opat-
renia na stanovenie podrobnych pravidiel a stvisiacich dokumentov pre
mechanizmy partnerského preskumania, ako aj pre odborni pripravu
a kvalifikaciu uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku. Uvedené vykonavacie
akty sa prijmil v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku
107 ods. 3.

Clénok 45

Koordinacia notifikovanych osob

Komisia zabezpecuje zavedenie primeranej koordinacie a spoluprace
medzi notifikovanymi osobami a ich realizaciu vo forme koordinacnej
skupiny notifikovanych osdb ako sa uvadza v Clanku 49 nariadenia
(EU) 2017/745.

Osoby notifikované v zmysle tohto nariadenia s zapojené do Cinnosti
uvedenej skupiny.

Clénok 46

Zoznam Standardnych poplatkov

Notifikované osoby vypracuji zoznamy Standardnych poplatkov za
¢innosti posudzovania zhody, ktoré vykonavaju, a tieto zoznamy zverej-
nia.

KAPITOLA V
KLASIFIKACIA A POSUDZOVANIE ZHODY

Oddiel 1

Klasifikacia

Clénok 47

Klasifikacia pomédcok

1. Pomocky su rozdelené do tried A, B, C a D na zaklade ucelu
uréenia pomocok a rizik s nimi spojenymi. Klasifikacia prebicha
v sulade s prilohou VIII.

2. Akykol'vek spor medzi vyrobcom a dotknutou notifikovanou
osobou, ktory vyplyva z uplatiiovania prilohy VIII, sa postupuje na
rozhodnutie prislusnému organu c¢lenského $tatu, v ktorom ma vyrobca
zaregistrované miesto podnikania. V pripade, ze vyrobca nema zaregis-
trované miesto podnikania v Unii a eite nevymenoval svojho splnomoc-
nen¢ho zastupcu, vec sa postipi prislusnému organu clenského Statu,
v ktorom ma splnomocneny zastupca uvedeny v oddiele 2.2 druhom
odseku pism. b) poslednej zardZzke prilohy IX zaregistrované miesto
podnikania. Ak je dotknuta notifikovana osoba usadena v inom clen-
skom §tate ako vyrobca, prislusny organ prijme svoje rozhodnutie po
porade s prislusnym organom clenského Statu, ktory autorizoval notifi-
kovant osobu.
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Prislusny organ clenského Statu, v ktorom mé vyrobca zaregistrované
miesto podnikania, Giradne oznamuje MDCG a Komisii svoje rozhod-
nutie. Toto rozhodnutie sa spristupni na poziadanie.

3. Na ziadost’ ¢lenského $tatu Komisia po porade s MDCG prostred-
nictvom vykonévacich aktov rozhodne:

a) o uplatneni prilohy VIII pre danti pomdcku alebo kategoriu ¢i
skupinu pomdcok na ucely urcenia klasifikacie takychto pomocok;

b) o preklasifikovani pomocky alebo kategorie ¢i skupiny pomocok
z dovodov tykajucich sa verejného zdravia, ktoré vychadzaju
z novych vedeckych dokazov, alebo na zaklade akychkol'vek infor-
mécii, ktoré sa stali dostupnymi v priebehu ¢innosti vigilancie a trho-
vého dohladu, odchylne od prilohy VIIIL.

4.  Komisia taktiez méze z vlastnej iniciativy a po porade s MDCG
prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnut’ o otazkach uvedenych
v odseku 3 pism. a) a b).

5. Na zabezpecenie jednotného uplatiovania prilohy VIII modze
Komisia pri zohl'adneni prislusnych vedeckych stanovisk relevantnych
vedeckych vyborov prijat’ vykonavacie akty, a to v rozsahu, ktory je
potrebny na vyrieSenie otazok rozdielneho vykladu a praktického uplat-
fovania.

6.  Vykonavacie akty uvedené v odsekoch 3, 4 a 5 tohto ¢lanku sa
prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Oddiel 2

Posudzovanie zhody

Clénok 48

Postupy posudzovania zhody

1. Pred uvedenim pomoécky na trh vykonaju vyrobcovia v suvislosti
s danou pomockou postudenie zhody v sulade s uplatnitelnymi postupmi
posudzovania zhody stanovenymi v priloh4ch IX az XI.

2. Pred tym, ako sa do pouzivania uvedie pomodcka, ktora este nebola
uvedend na trh, okrem internych pomoécok vyrabanych podla ¢lanku 5
ods. 5, vykonaju vyrobcovia v stvislosti s danou pomockou postdenie
zhody v sulade s uplatnitelnymi postupmi posudzovania zhody stano-
venymi v prilohach IX az XI.

3. Na vyrobcov pomécok triedy D s vynimkou pomoécok na Studiu
vykonu sa vztahuje posudzovanie zhody uvedené v kapitolach I, II
okrem oddielu 5 a v kapitole III uvedené v prilohe IX.

Okrem postupov uvedenych v prvom pododseku musi vyrobca v pripade
pomdcok na samotestovanie a pomocok na delokalizovant diagnostiku
dodrziavat’ postup pre posudenie technickej dokumentdcie uvedeny
v oddiele 5.1 prilohy IX.
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Okrem postupov uvedenych v prvom a druhom pododseku notifikovana
osoba v pripade sprievodnej diagnostiky konzultuje s prislusSnym
organom ur¢enym c¢lenskymi S§tatmi v stlade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES (') alebo v relevantnych pripadoch
s EMA, a to v stlade s postupom ustanovenym v oddiele 5.2 prilo-
hy IX.

4. Vyrobcovia pomocok triedy D okrem pomocok na studiu vykonu
sa mozu namiesto postupu posudenia zhody uplatnitelného podla
odseku 3 rozhodnut' pouzit postdenie zhody uvedené v prilohe
X spolu s posudenim zhody uvedenym v prilohe XI.

V pripade sprievodnej diagnostiky, notifikovana osoba najmé konzultuje
s prisluSnym orgdnom uréenym ¢lenskymi $tatmi v sulade so smernicou
2001/83/ES pripadne s EMA v sulade s postupom stanovenym v oddiele
3 pism. k) prilohy X.

5. Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti podl'a inych postupov
uvedenych okrem postupov uvedenych v odseku 3 a 4, najmé v pripade
pomocok, pre ktoré sa v sulade s Elankom 100 urc¢ilo jedno alebo
viacero referenénych laboratorii EU, poziada notifikovana osoba vyko-
navajuca postudenie zhody jedno z referenénych laboratérii EU, aby
prostrednictvom laboratornych testov overilo vykon uvadzany vyrobcom
a zhodu pomocky s platnymi CS alebo s inymi rieSeniami, ktoré zvolil
vyrobca v zaujme zabezpecenia takej tGrovne bezpecnosti a vykonu,
ktord je minimalne ekvivalentna, ako sa stanovuje v oddiele 4.9 prilohy
IX a v oddiele 3 pism. j) prilohy X. Laboratérne testy vykonavané
referenénym laboratoriom EU sa predovetkym zameriavaju na analy-
ticka a diagnosticku citlivost’ s pouzitim najlepsich dostupnych referenc-
nych materialov.

6.  Okrem postupu uplatnitelného podla odsekov 3 a 4, ak neexistujii
CS pre pomocky triedy D a ak ide aj o prva certifikaciu pre uvedeny
typ pomocky, notifikovana osoba konzultuje s prislusnym panelom
odbornikov uvedenym v ¢lanku 106 nariadenia (EU) 2017/745 o sprave
vyrobcu o hodnoteni vykonu. Na uvedeny ucel poskytne notifikovana
osoba panelu odbornikov spravu vyrobcu o hodnoteni vykonu do
piatich dni od jej prijatia od vyrobcu. Prislusni odbornici poskytnu
pod dohladom Komisie svoje stanoviska v stlade s oddielom 4.9
prilohy IX pripadne oddielom 3 pism. j) prilohy X notifikovanej
osobe v lehote na dorucenie vedeckého stanoviska referenéného labora-
toria EU, ktord sa v fiom uvadza.

7. Na vyrobcov pomocok triedy C okrem pomdcok na $tadiu vy-
konu sa vztahuje posudzovanie zhody uvedené v kapitolach I a III
» C1 prilohy IX, a okrem toho postudenie technickej dokumenticie
uvedené v oddiele 4 uvedenej prilohy aspon jednej < reprezentativnej
pomocky za kazdi skupinu generickych pomocok.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spoloc¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES
L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Okrem postupov uvedenych v prvom pododseku musi vyrobca v pripade
pomdcok na samotestovanie a pomocok na delokalizovant diagnostiku
dodrziavat’ postup pre posudenie technickej dokumentdcie uvedeny
v oddiele 5.1 prilohy IX.

Okrem postupov uvedenych v prvom a druhom pododseku notifikovana
osoba musi v pripade sprievodnej diagnostiky pre kazdi pomdcku
dodrziavat’ postup na posudenie technickej dokumentacie stanoveny
v oddiele 5.2 prilohy IX a uplatiiuje postup postdenia technickej doku-
mentacie stanoveny v oddieloch 4.1 az 4.8 prilohy IX a konzultuje
s prislusnym organom urcenym ¢lenskymi statmi v stilade so smernicou
2001/83/ES alebo v relevantnych pripadoch s EMA, a to v sulade
s postupom ustanovenym v oddiele 5.2 prilohy IX.

8. Vyrobcovia pomocok triedy C okrem pomdcok na $tadiu vykonu
sa mozu namiesto postupu posudenia zhody uplatnitelného podla
odseku 7 rozhodnut' pouzit' posudenie zhody uvedené v prilohe
X spolu s postdenim zhody uvedenym v prilohe XI okrem jej oddielu
5.

V pripade sprievodnej diagnostiky notifikovana osoba pre kazda
pomdcku konzultuje s prislusSnym organom urcenym clenskymi S$tatmi
v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo v relevantnych pripadoch
s EMA, a to v stlade s postupom ustanovenym v oddiele 3 pism. k)
prilohy X.

9.  Na vyrobcov pomdcok triedy B okrem pomoécok na stadiu vy-
konu sa vztahuje posudzovanie zhody uvedené v kapitolach 1 a III
» C1 prilohy IX, a okrem toho postdenie technickej dokumenticie
uvedené v oddiele 4 uvedenej prilohy aspon jednej reprezentativnej <
pomdcky za kazdi kategdériu pomdcok.

Okrem postupov uvedenych v prvom pododseku musi vyrobca v pripade
pomdcok na samotestovanie a pomocok na delokalizovanti diagnostiku
dodrziavat’ postup pre posudenie technickej dokumentacie uvedeny
v oddiele 5.1 prilohy IX.

10.  Vyrobcovia pomdcok triedy A okrem pomdcok na stadiu vykonu
vyhlasuju zhodu svojich vyrobkov formou vydania EU vyhlasenia
o zhode uvedeného v ¢lanku 17 po vypracovani technickej dokumen-
tacie ustanovenej v prilohach II a III.

Ak su vsak uvedené pomdcky uvedené na trh v sterilnom stave, vyrobca
musi uplatnit’ postupy stanovené v prilohe IX alebo prilohe XI. Zapo-
jenie notifikovanej osoby sa obmedzi na aspekty tykajuce sa vytvarania,
zabezpeCovania a udrziavania sterilnych podmienok.

11.  Pomdcky na stidie vykonu podliehaji poziadavkam uvedenym
v ¢lankoch 57 az 77.
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12.  Clensky §tat, v ktorom je notifikovani osoba usadend, moze
pozadovat, aby vsetky alebo niektoré dokumenty vratane technickej
dokumentécie, auditorskej spravy, hodnotiacej spravy a spravy z inSpek-
cie, ktoré¢ sa tykaju postupov uvedenych v odsekoch 1 az 10, boli
pristupné v niektorom z tradnych jazykov Unie, ktoré uréi tento ¢lensky
stat. Ak takato poziadavka neexistuje, su tieto dokumenty k dispozicii
v akomkolvek turadnom jazyku Unie prijatelnom pre notifikovant
osobu.

13.  Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov Specifikovat’
podrobné pravidla a aspekty postupu s cielom zabezpecit harmonizo-
vané uplatinovanie postupov posudzovania zhody zo strany notifikova-
nych o0s6b v stvislosti s ktorymkol'vek z nasledujucich aspektov:

a) frekvencia a zaklad vyberu vzoriek pri posudzovani technickej doku-
mentacie na reprezentativnom zéklade, ako sa stanovuje v oddiele
2.3 tretom odseku a v oddiele 3.5 prilohy IX v pripade pomdcok
triedy C;

b) minimdlna frekvencia neohldsenych auditov na mieste a testovania
vzoriek, ktoré maju vykonavat notifikované osoby v sulade
s oddielom 3.4 prilohy IX pri zohladneni rizikovej triedy a typu
pomdcky;

¢) frekvencia odberu vzoriek z vyrobenych pomocok alebo vyrobnych
davok pomocok triedy D, ktoré sa maji poslat do referencného
laboratéria EU uréeného v zmysle &lanku 100 v sulade s oddielom
4.12 prilohy IX a s oddielom 5.1 prilohy XI; alebo

d) fyzické, laboratorne alebo iné testy, ktoré maju vykonavat notifiko-
vané osoby v kontexte testovania vzoriek, posudzovania technickej
dokumentécie a skusky typu v sulade s oddielmi 3.4 a 4.3 prilohy IX
a oddielom 3. pism. f) a g) prilohy X.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijmu v sulade
s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clénok 49

Zapojenie notifikovanych os6b do postupov posudzovania zhody

1. Ak si postup posudzovania zhody vyzaduje zapojenie notifiko-
vanej osoby, vyrobca on moze poziadat' notifikovani osobu podla
svojho vyberu za predpokladu, Ze vybrana notifikovana osoba je auto-
rizovana na vykondvanie cinnosti posudzovania zhody prislusnych
typov pomdcok. Vyrobca nemdze v stvislosti s tym istym postupom
posudzovania zhody podat’ ziadost' paralelne inej notifikovanej osobe.
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2. Dotknutd notifikovana osoba informuje prostrednictvom elektro-
nického systému uvedeného v c¢lanku 52 ostatné notifikované osoby
0 kazdom vyrobcovi, ktory stiahne svoju ziadost’ pred tym, ako notifi-
kovana osoba rozhodne o posudzovani zhody.

3. Vyrobcovia pri podavani ziadosti notifikovanej osobe podla
odseku 1 uvedu, ¢i stiahli ziadost' adresovanu inej notifikovanej osobe
eSte pred rozhodnutim tejto notifikovanej osoby, a poskytnt informacie
o kazdej predoslej ziadosti o to isté posudzovanie zhody, ktoru zamietla
ind notifikovana osoba.

4. Notifikovana osoba moze od vyrobcu ziadat akékol'vek informacie
alebo udaje, ktoré st potrebné na riadne uskutoCnenie vybraného
postupu posudzovania zhody.

5. Notifikované osoby a zamestnanci notifikovanych osdb vykona-
vaju ¢innosti posudzovania zhody na najvyssej urovni odbornej integrity
a nevyhnutnej technickej a vedeckej odbornej sposobilosti v danej
oblasti a nesmt podliehat’ Ziadnym tlakom a stimulom, najmi financ-
nym, ktor¢ by mohli ovplyvnit' ich tGsudok alebo vysledky cinnosti
posudzovania zhody, najmi zo strany osob alebo skupin osob, ktorych
zaujmy sa spajaju s vysledkami tychto ¢innosti.

Clénok 50

Mechanizmus kontroly postideni zhody pomécok triedy D

1. Notifikovana osoba oznami prislusnému organu certifikaty, ktoré
vydala na pomdcky triedy D, s vynimkou ziadosti o doplnenie alebo
obnovenie existujucich certifikatov. Takéto oznamenie sa uskutocni
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52, pricom
jej stcastou je navod na pouzitie uvedeny v oddiele 20.4 prilohy I,
suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu uvedeny v clanku
29, hodnotiacu spravu od notifikovanej osoby a v relevantnych pripa-
doch aj laboratorne testy a vedecké stanovisko referencného laboratoria
EU podrla ¢lanku 48 ods. 3 druhého pododseku, ako aj pripadné stano-
viskd v stlade s ¢lankom 48 ods. 4 odbornikov uvedenych v ¢lanku 106
nariadenia (EU) 2017/745. V pripade réznych stanovisk zo strany noti-
fikovanej osoby a odbornikov sa zahrnie aj Uplne oddvodnenie.

2. Prislusny organ a pripadne Komisia mozu na zéklade odévodne-
nych obav uplatiovat’ d’alSie postupy podla ¢lanku 40, 41, 42, 43 alebo
67, a ak sa to povazuje za potrebné, prijimat’ primerané opatrenia podl'a
¢lankov 90 a 92.

3.  MDCG a pripadne Komisia mézu na zaklade odévodnenych obav
poziadat’ panel odbornikov o vedecké poradenstvo v stvislosti s bezpec-
nostou a vykonom akejkol'vek pomdcky.
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Clanok 51
Certifikaty zhody

1. Certifikdty vydané notifikovanou osobou v sulade s prilohami IX,
X a XI sa vyhotovia v niektorom z uradnych jazykov Unie, ktory uréi
Clensky S§tat, v ktorom je notifikovana osoba usadena, alebo inak
v tradnom jazyku Unie prijatelnom pre dana notifikovana osobu. Mini-
malny obsah certifikatov je ustanoveny v prilohe XII.

2. Certifikaty platia na obdobie, ktoré sa v nich uvadza a ktoré
nesmie prekroCit’ pat’ rokov. Na ziadost’ vyrobcu mozno platnost’ certi-
fikatu predizit na d’alie obdobia, z ktorych Ziadne nesmie prekrogit’ pat
rokov, a to na zéklade opédtovného postdenia v sulade s uplatnitelnymi
postupmi posudzovania zhody. Akykol'vek dodatok k certifikatu zostava
v platnosti, kym sa neskoné&i platnost’ certifikatu, ktory doplna.

3. Notifikované osoby mozu ulozit obmedzenia na ucel urcenia
pomdcky pre ur¢ité skupiny pacientov alebo pouZzivatel'ov alebo vyza-
dovat, aby vyrobcovia vykonali konkrétne Studie vykonu po uvedeni na
trh podla ¢asti B prilohy XIII.

4. Ak notifikovana osoba zisti, e vyrobca uz nesplia poziadavky
tohto nariadenia, pozastavi so zretelom na zasadu primeranosti platnost’
vydaného certifikdtu alebo ho stiahne, alebo nan ulozi obmedzenia,
pokial’ sa nezabezpeci plnenie takychto poziadaviek vhodnymi naprav-
nymi opatreniami prijatymi vyrobcom v primeranej lehote stanovenej
notifikovanou osobou. Notifikovana osoba poskytne zdovodnenie
svojho rozhodnutia.

5. Notifikovana osoba vklada do elektronického systému uvedeného
v C¢lanku 52 akékol'vek informacie tykajuce sa vydanych certifikatov
vratane zmien a dodatkov k nim, ako aj informacie o pozastavenych,
obnovenych, stiahnutych alebo zamietnutych certifikdtoch a obmedze-
niach ulozenych na certifikaty. Takéto informacie sa spristupnia verej-
nosti.

6.  Vzhladom na technicky pokrok je Komisia splnomocnend prijimat’
delegované akty v stlade s ¢lankom 108, ktorymi sa meni minimalny
obsah certifikdtov stanoveny v prilohe XII.

Clénok 52

Elektronicky systém notifikovanych osob a certifikatov zhody

Na ucely tohto nariadenia sa v elektronickom systéme vytvorenom
podla ¢lanku 57 nariadenia (EU) 2017/745 budu v stlade s danym
¢lankom zhromazd'ovat’ a spractvat tieto informaécie:

a) zoznam pobociek uvedeny v ¢lanku 33 ods. 2;
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b) zoznam odbornikov uvedeny v ¢lanku 36 ods. 2;

¢) informacie o notifikacii uvedené v ¢lanku 38 ods. 10 a zmenenych
notifikaciach uvedenych v ¢lanku 42 ods. 2;

d) zoznam notifikovanych os6b uvedeny v ¢lanku 39 ods. 2;

e) sthrn spravy uvedeny v ¢lanku 40 ods. 12;

f) oznamenia o posudeniach zhody a certifikatoch v zmysle ¢lanku 50
ods. 1;

g) stiahnutie ziadosti o certifikaty uvedené v c¢lanku 49 ods. 2 alebo
zamietnutie ziadosti o certifikat uvedené v oddiele 4.3. prilohy VII

h) informacie o certifikatoch uvedené v ¢lanku 51 ods. 5;

i) sthrn parametrov bezpecnosti a vykonu uvedeny v ¢lanku 29.

Clanok 53

Dobrovol’'na zmena notifikovanej osoby

1.V pripadoch, ked” vyrobca ukon¢i zmluvu s notifikovanou osobou
a uzavrie zmluvu s inou notifikovanou osobou tykajicu sa posudzo-
vania zhody tej istej pomocky, st podrobné pravidla zmeny notifiko-
vanej osoby jasne uvedené v dohode medzi vyrobcom, novou notifiko-
vanou osobou a ak je to mozné, aj povodnou notifikovanou osobou.
Uvedena dohoda sa vztahuje aspoil na tieto aspekty:

a) datum ku ktorému sa kon¢i platnost’ certifikdtov vydanych pdvodnou
notifikovanou osobou;

b) datum, do ktorého sa moéze identifikatné cislo povodnej notifiko-
vanej osoby uvadzat v informaciach predkladanych vyrobcom
vratane vSetkych reklamnych materialov;

c) prevod dokumentov vratane aspektov tykajucich sa dovernosti
a vlastnickych prav;

d) datum, po ktorom sa ulohy posudzovania zhody pdvodnej notifiko-
vanej osoby prenasSaju na novu notifikovani osobu;

e) posledné sériové Cislo alebo ¢islo distribucnej Sarze, za ktoré zodpo-
veda povodna notifikovana osoba.

2. Pdvodna notifikovana osoba stiahne certifikaty, ktoré vydala na
dotknutt pomocku, ku diu, ku ktorému sa konci ich platnost’.
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Clénok 54

Vynimka z postupov posudzovania zhody

1. Odchylne od clanku 48 moze akykolvek prislusny orgdn na
zéaklade riadne odovodnenej Ziadosti povolit, aby sa na tizemi dotknu-
tého clenského Statu uviedla na trh alebo do pouZzivania Specifickd
pomdcka, v pripade ktorej sa neuplatnili postupy uvedené v uvedenom
¢lanku, a pouzivanie ktorej je vSak v zdujme ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti alebo zdravia pacientov.

2. Clensky 3tat informuje Komisiu a ostatné ¢lenské $taty o kazdom
rozhodnuti, ktorym sa povoluje uvedenie pomdcky na trh alebo do
pouzivania v stlade s odsekom 1, ak sa takéto povolenie udeluje na
iné pouzivanie ako pre jediného pacienta.

3. Na zéklade informacie podl'a odseku 2 tohto ¢lanku méze Komisia
vo vynimo¢nych pripadoch tykajicich sa verejného zdravia alebo
bezpecnosti ¢i zdravia pacientov prostrednictvom vykonavacich aktov
predizit na obmedzené obdobie platnost’ povolenia, ktoré udelil lensky
stat v stlade s odsekom 1 tohto &lanku, na tizemie Unie a stanovit
podmienky, za ktorych sa pomocka mdze uviest' na trh alebo do pouzi-
vania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Komisia prijme z riadne odovodnenych vaznych a nalichavych dovodov
tykajucich sa zdravia a bezpe€nosti 0sob okamzite uplatnitelné vykona-
vacie akty v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 107 ods. 4.

Clénok 55

Certifikaty o vo'nom predaji

1. Na ucely vyvozu a na ziadost vyrobcu alebo splnomocneného
zastupcu vydava Clensky Stat, v ktorom ma vyrobca alebo splnomoc-
neny zastupca zaregistrované miesto podnikania, certifikdty o vol'nom
predaji, v ktorom sa vyhlasuje, ze vyrobca alebo v relevantnych pripa-
doch splnomocneny zéastupca ma zaregistrované miesto podnikania na
jeho uzemi a ze s predmetnou pomdckou s oznacenim CE sa v stlade
s tymto nariadenim moZe marketovat’ v Unii. V certifikate o volnom
predaji sa uvedie zakladny UDI-DI pomdcky, ako sa stanovuje v data-
baze UDI podla ¢lanku 26. Ak notifikovand osoba vydala certifikat
podla clanku 51, v certifikdite o vol'nom predaji sa uvedie unikatne
Cislo, ktoré identifikuje tento certifikat vydany notifikovanou osobou,
ako sa uvadza v kapitole II oddiele 3 prilohy XII.

2. Komisia méze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit vzor
certifikdtov o vol'nom predaji, pricom zohl'adni medzinarodna prax pri
pouzivani certifikatov o vol'nom predaji. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmu v stlade s konzultatnym postupom uvedenym v ¢lanku 107 ods. 2.
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KAPITOLA VI
KLINICKE DOKAZY, HODNOTENIE VYKONU A STUDIE VYKONU

Clanok 56

Hodnotenie vykonu a klinické dokazy

1. Potvrdenie zhody s prislusSnymi vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon stanovenymi v prilohe I, a to najmé s poziadavkami
uvedenymi v prilohe I tykajicimi sa charakteristickych parametrov
vykonu uvedenych v kapitole I a oddiele 9 prilohy I za beznych
podmienok urc¢eného pouzivania pomocky, ako aj vyhodnotenie interfe-
rencii a krizovych reakcii a prijatenosti pomeru prinosu a rizika podl'a
oddielov 1 a 8 prilohy I sa musi zakladat’ na vedeckej platnosti
a udajoch o analytickom a klinickom vykone, ktoré poskytuji dosta-
tocné klinické dokazy, a v uplatnitelnych pripadoch aj relevantné tdaje
uvedené v prilohe III.

Vyrobca Specifikuje a odovodni troven klinickych dokazov potrebnych
na preukdzanie zhody s prislusnymi vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon. Uvedena uroven klinickych dokazov musi byt
primerand vzhl'adom na charakteristické znaky pomocky a ucel jej urce-
nia.

Na tento ucel vyrobcovia planuji, uskutociuju a dokumentuji hodno-
tenie vykonu v stulade s tymto ¢lankom a Castou A prilohy XIII.

2. Klinické dokazy musia podporovat’ ucel uréenia pomdcky uvedeny
vyrobcom a vychddzaji z nepretrzit¢tho procesu hodnotenia vykonu
v nadvéznosti na plan hodnotenia vykonu.

3. Hodnotenie vykonu prebicha v stlade s tymto ¢lankom a cast'ou
A prilohy XIII a na zaklade vymedzené¢ho a metodicky pevného
postupu na ucely preukazania tychto skutoc¢nosti:

a) vedeckej platnosti;

b) analytického vykonu;

¢) klinického vykonu.

Udaje a zavery z posudzovania uvedenych prvkov predstavuju klinické
dokazy pre pomdcku. Prostrednictvom klinickych dokazov by sa malo
vedecky preukazat, s odvolanim sa na najnovsi stav vedy a techniky
v oblasti mediciny, ze sa dosiahne urceny klinicky prinos a ze pomdcka
je bezpecna. Klinické dokazy odvodené z hodnotenia vykonu poskytuju
vedecky podlozent istotu, Zze pri beznych podmienkach pouzivania st
splnené prislusné vseobecné poziadavky na bezpeCnost' a vykon usta-
novené v prilohe I.

4. Stadie klinického vykonu v stlade s ¢astou A oddielom 2 prilohy
XII sa vykonavaji, pokial neexistuju riadne doévody umoznujuce
opierat’ sa o iné zdroje udajov o klinickom vykone.



02017R0746 — SK — 28.01.2022 — 001.001 — 61

5. Udaje o vedeckej platnosti, analytickom vykone a udaje
o klinickom vykone, ako aj ich postdenie a klinické dokazy, ktoré su
z neho odvodené, sa zdokumentuju v sprave o hodnoteni vykonu
uvedenej v Casti A oddiele 1.3.2 prilohy XIII. Sprava o hodnoteni
vykonu je sucastou technickej dokumenticie uvedenej v prilohe II,
ktora sa tyka dotknutej pomdcky.

6. Hodnotenie vykonu a jeho dokumentacia sa pocas zivotného cyklu
dotknutej zdravotnickej pomdcky aktualizuju na zaklade tidajov ziska-
nych pri vykondvani vyrobcovho planu PMPF v stlade s castou
B prilohy XIII a planu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeného
v ¢lanku 79.

Sprava o hodnoteni vykonu pre pomocky tried C a D sa na zaklade
udajov uvedenych v prvom pododseku aktualizuje v pripade potreby,
ale aspon raz ro¢ne. Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
podla ¢lanku 29 ods. 1 sa v pripade potreby aktualizuje ¢o najskor.

7. Ak je to potrebné na zabezpeCenie jednotného uplatiiovania
prilohy XIII, m6ze Komisia s riadnym zretel'om na technicky a vedecky
pokrok prijimat vykonavacie akty v rozsahu, ktory je potrebny na
vyrieSenie otazok rozdielneho vykladu a praktického uplatnovania.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clénok 57

VSeobecné poziadavky na Stidie vykonu

1. Vyrobca zabezpeci, aby pomdcka na stadie vykonu okrem aspek-
tov, na ktoré sa tato $tadia vykonu vztahuje, spihala aj vseobecné
poziadavky na bezpecnost a vykon uvedené v prilohe I a aby sa
vzhl'adom na uvedené aspekty prijali vSetky preventivne opatrenia na
ochranu zdravia a bezpecnosti pacienta, pouzivatela a inych osob.

2. Stadie vykonu sa v relevantnych pripadoch vykonavaju za okol-
nosti podobnych beznym podmienkam pouzivania pomocky.

3. Stadie vykonu musia byt navrhnuté a vykonané tak, aby boli
chranené prava, bezpecnost’, dostojnost’ a blaho tcastnikov tychto studii
vykonu a aby uvedené aspekty prevladali nad vSetkymi ostatnymi zauj-
mami, a aby boli vygenerované udaje vedecky platné, spol'ahlivé
a nespochybnitelné.

Stadie vykonu vratane $tadii vykonu, pri ktorych sa pouzivajii zvyskové
vzorky, sa vykonavaju v stlade s platnymi pravnymi predpismi
o ochrane udajov.

Clénok 58

Dodato¢né pozZiadavky na urcdité Stadie vykonu

1. Kazda stadia vykonu:

a) pri ktorej sa chirurgicky invazivny odber vzoriek uskutociiuje len na
ucely stadie vykonu;
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b) ktord je intervenc¢nou Stidiou klinického vykonu vymedzenou
v ¢lanku 2 bode 46; alebo

c¢) pri ktorej vykonanie $tidie zahfna d’alie invazivne postupy alebo
iné rizikd pre ucastnikov tychto studit,

sa okrem toho, ze sa pri nej musia splnit’ poziadavky stanovené v ¢lanku
57 a prilohe XIII, navrhuje, povol'uje, vykondva, zaznamenéva a nahla-
suje v stlade s tymto ¢lankom a ¢lankami 59 az 77 a prilohou XIV.

2. Na stadie vykonu zahfnajice sprievodnt diagnostiku sa vztahuju
rovnaké poziadavky ako na Stadie vykonu uvedené v odseku 1. Neplati
to pre Stidie vykonu zahinajuce sprievodnt diagnostiku, pri ktorych sa
pouzivaju iba zvyskové vzorky. Takéto Studie sa vSak oznamuju prislus-
nému organu.

3. Stadie vykonu podlichajii vedeckému a etickému preskiimaniu.
Etické preskimanie vykondva etickd komisia v sulade s vnutroStatnym
pravom. Clenské $taty zabezpedia, aby sa postupy na preskimanie etic-
kymi komisiami zosuladili s postupmi ustanovenymi v tomto nariadeni
pre posudenie ziadosti o povolenie Studie vykonu. Na etickom presku-
mani sa zacastiiuje aspon jedna laicka osoba.

4. Zadavatel $tadie vykonu, ktory nie je usadeny v Unii, zabezpedi,
aby bola v Unii ako jeho pravny zastupca usadena nejaka fyzicka alebo
pravnickd osoba. Takyto pravny zastupca zodpoveda za zabezpecenie
dodrziavania povinnosti zadévatela podla tohto nariadenia a je adre-
satom vSetkej komunikacie so zadavatelom stanovenej v tomto naria-
deni. Kazdd komunikécia zasland uvedenému pravnemu zastupcovi sa
povazuje za komunikéaciu zaslani zadavatel'om.

Clenské $taty sa mozu rozhodniit, ze nebudu uplatiiovat’ prvy pododsek
na Stadie vykonu, ktoré sa maju vykonat’ vylu¢ne na ich Gzemi alebo na
ich uzemi a uzemi tretej krajiny, a to za predpokladu, Ze zabezpecia,
aby zadavatel’ ur€il na ich uzemi pre dant $tadiu vykonu aspon nejakui
kontaktni osobu, ktora bude adresatom vsetkej komunikacie so zadava-
telom stanovenej v tomto nariadeni.

5. Studia vykonu uvedené v odseku 1 sa moze vykonat len vtedy, ak
su splnené vsetky tieto podmienky:

a) na Stadiu vykonu sa v stlade s tymto nariadenim vyzaduje povo-
lenie od Clenského Statu (Clenskych §tatov), v ktorych sa ma Stadia
vykonu vykonat’, pokial’ sa neustanovuje inak;

b) eticka komisia, zriadena v stlade s vnutrostaitnym pravom, nevydala
k danej $tudii vykonu negativne stanovisko platné pre cely tento
Clensky stat podla jeho vnutrostatneho prava;

¢) zadavatel alebo jeho pravny zdstupca, alebo kontaktna osoba podla
odseku 4, su usadeni v Unii;

d) zraniteI'né skupiny a ucastnici su primerane chraneni podla ¢lankov
59 az 64,
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e)

2)

h)

i)

k)

)

0)

p)

ocakavany prinos pre ucastnikov alebo verejné zdravie opodstatiiuje
predvidatelné rizika a nevyhody, pricom sa nepretrzite dohliada na
sulad s touto podmienkou;

Ucastnik, alebo ak tucastnik nie je schopny poskytnut’ informovany
stihlas, jeho zdkonom urceny zastupca poskytol informovany suhlas
v sulade s ¢lankom 59;

Ucastnikovi, alebo ak ucastnik nie je schopny poskytnut informo-
vany sthlas, jeho zakonom uréenému zastupcovi sa poskytli
kontaktné udaje subjektu, od ktorého v pripade potreby mozno
ziskat’ d’alSie informacie;

prava ucastnika na fyzicki a mentdlnu nedotknutelnost, stikromie
a ochranu udajov o jeho osobe su v stlade so smernicou 95/46/ES
zabezpeceng;

studia vykonu bola navrhnuta tak, aby pre Gcastnikov predstavovala
¢o najmensiu bolest’, tazkosti, strach a vSetky predvidatelné rizika,
priCom prah rizika a miera utrpenia sa osobitne vymedzuju v plane
studie vykonu a st neustdle monitorované;

za lekarsku starostlivost’ poskytovanti tGcastnikom je zodpovedny
nalezite kvalifikovany lekar alebo v relevantnych pripadoch
akakol'vek ind osoba, ktord na vykonavanie prislusnej zdravotnej
starostlivosti v podmienkach §tidie vykonu opraviiuje vnutrostatne
pravo;

Ucastnik a v relevantnych pripadoch ani jeho zakonom urceni
zastupcovia nie su pri Uc€asti na §tudii vykonu nijako neprimerane
ovplyviiovani, a to ani financne;

v relevantnych pripadoch sa vykonali biologické testy bezpecnosti,
ktoré odrazaju najnovsie vedecké poznatky, alebo akékol'vek dalSie
skusky, ktoré sa povazujii za potrebné vzhladom na ucel urcenia
pomdcky;

pokial’ ide o S§tadie klinick¢ého vykonu, preukazal sa analyticky
vykon, pri¢om sa zohl'adnil najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi,

pokial’ ide o intervencné Stadie klinického vykonu, preukazal sa
analyticky vykon a vedecka platnost, pricom sa zohl'adnil najnovsi
stav vedy a techniky v odvetvi. Ak sa pri sprievodnej diagnostike
nepreukaze vedecka platnost, musi sa poskytnut’ vedecké odovod-
nenie pouzitia biomarkera;

dokizala sa technickd bezpecnost' zariadenia vzhladom na jeho
pouzitie, priCom sa zohladnil najnovsi stav vedy a techniky
v odvetvi, ako aj ustanovenia v oblasti bezpecnosti pri praci a pred-
chéadzania pracovnym trazom;

su splnené poziadavky prilohy XIV.
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6.  Ktorykol'vek ucastnik, alebo ak ucastnik nie je schopny poskytnut
informovany sthlas, jeho zakonom uréeny zastupca, méze bez akého-
kol'vek nasledného postihu a bez toho, aby musel poskytnit’ akékol'vek
zdovodnenie, kedykol'vek odstpit’ od §tadie vykonu odvolanim svojho
informovaného suhlasu. Bez toho, aby bola dotknutd smernica
95/46/ES, odvolanie informovaného sthlasu nema vplyv na uz vyko-
nané ¢innosti a na vyuzivanie Udajov ziskanych na zaklade informova-
ného suhlasu pred jeho odvolanim.

7.  Skisajucim je osoba, ktora vykonava povolanie, ktoré je
v prislusSnom c¢lenskom $tate uznané za postacujiice pre vykonavanie
ulohy skuSajuceho vzhl'adom na potrebné vedecké vedomosti a skuse-
nosti v starostlivosti o pacientov alebo v laboratdrnej medicine. Iny
personal zapojeny do vykonavania $tudie vykonu musi byt primerane
kvalifikovany, pokial' ide o vzdelanie, odbornu pripravu alebo skuse-
nosti v prislusnej oblasti mediciny a v metodike klinického vyskumu na
to, aby vykonéval pridelené Ulohy.

8. Priestory, v ktorych sa ma Studia vykonu vykondvat, musia byt
v relevantnych pripadoch vhodné na §tadiu vykonu a podobné ako
priestory, v ktorych sa ma pomdcka pouzivat.

Clénok 59

Informovany sihlas

1. Informovany suhlas musi mat pisomn( formu, je oznaceny
datumom a podpisany osobou vykondvajucou rozhovor uvedeny
v odseku 2 pism. c) a ucastnikom, alebo ak ucastnik nie je schopny
poskytnit’ informovany suthlas, jeho zdkonom urenym zastupcom po
tom, ako bol nalezite informovany v sulade s odsekom 2. Ak ucastnik
nie je schopny pisat’, suhlas mozno poskytnut’ a zaznamenat inym
vhodnym spdsobom za ucasti asponi jedného nestrann¢ho svedka.
V takom pripade svedok podpise dokument tykajuci sa informovaného
suhlasu a uvedie na fiom datum. Ugastnikovi, alebo ak G&astnik nie je
schopny poskytnut’ informovany suhlas, jeho zakonom uréenému
zastupcovi sa poskytne kopia dokumentu alebo v relevantnych pripa-
doch zéznamu, prostrednictvom ktorych bol udeleny informovany
suhlas. Informovany sthlas sa musi zdokumentovat. Ugastnikovi
alebo jeho zakonom urCenému zastupcovi sa poskytne primerany cas
na zvazenie rozhodnutia o Ucasti na Studii vykonu.

2. Informacie poskytnuté ucastnikovi, alebo ak tucastnik nie je
schopny poskytnut’ informovany suhlas, jeho zdkonom uréenému
zastupcovi na ucely ziskania jeho informovaného sthlasu:

a) umoznuju ucastnikovi alebo jeho zdkonom urcenému zastupcovi
pochopit’

i) povahu, ciele, prinosy, dosledky, rizikd a nevyhody stadie
vykonu;

ii) prava ucastnika a zaruky tykajice sa jeho ochrany, najmé jeho
pravo odmietnut’ ucast’ a pravo kedykol'vek odstupit’ od Stadie
vykonu bez akéhokol'vek nasledného postihu a bez toho, aby
musel poskytnat akékol'vek zddvodnenie;
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iii) podmienky, za ktorych sa Stidia vykonu vykondva, vratane
ocakavanej dlzky trvania 0casti jej ucastnikov; a

iv) mozné alternativy liecby vratane naslednych opatreni v pripade,
7e je ucast’ ucastnika na $tadii vykonu prerusena;

b) st komplexné, strucné, jasné, nalezité a pre ucastnika alebo jeho
zakonom uréeného zastupcu zrozumitel'né;

¢) sa poskytni v predbeznom rozhovore s ¢lenom skusobného timu,
ktory je nalezite kvalifikovany podla vnutrostatneho prava; a

d) zahiaju aj informacie o platnom systéme nahrady Skody uvedenom
v ¢lanku 65;

e) zahinaju celouniové jedinecné a jediné identifikacné cislo Studie
vykonu uvedené v ¢lanku 66 ods. 1 a informacie o dostupnosti
vysledkov §tadie vykonu v stlade s odsekom 6 tohto ¢lanku.

3. Informacie uvedené v odseku 2 sa pripravia v pisomnej forme a su
pristupné ucastnikovi, alebo ak Gcastnik nie je schopny poskytnat’ infor-
movany sthlas, jeho zdkonom urCenému zastupcovi.

4.V rozhovore uvedenom v odseku 2 pism. c¢) sa musi osobitna
pozornost venovat informaénym potrebam Specifickych skupin
pacientov a jednotlivych ucastnikov, ako aj metédam poskytovania
informacii.

5.V rozhovore uvedenom v odseku 2 pism. c) sa overi, ¢i Gc¢astnik
porozumel informaciam.

6.  Utastnikovi sa oznami, e v stlade s &lankom 73 ods. 5 sa v elek-
tronickom systéme pre Stadie vykonu uvedenom v ¢lanku 69 zverejni
sprava o $tadii vykonu a zhrnutie sformulované zrozumitel'ne pre urce-
ného pouzivatela, a to bez ohl'adu na vysledok $tadie vykonu, a takisto
sa mu v ramci moznosti ozndmi, ked’ budu tieto dokumenty k dispozi-
cii.

7. Tymto nariadenim nie je dotknuté vnuitroStatne pravo, podla
ktorého sa okrem informovaného suhlasu udeleného zékonom uréenym
zastupcom vyzaduje, aby s i¢astou na §tadii vykonu suhlasili aj malo-
leté¢ osoby, ktoré su schopné vyjadrit’ stanovisko a posudit’” poskytnuté
informacie.

Clénok 60

Stidie vykonu na pravne nespésobilych wcastnikoch

1.V pripade pravne nespdsobilych tGcastnikov, ktori neposkytli alebo
neodmietli poskytnut’ informovany stihlas pred zaciatkom svojej pravnej
nespoOsobilosti, sa Studia vykonu moze vykonat len vtedy, ak su okrem
podmienok stanovenych v ¢lanku 58 ods. 5 splnené aj vsetky tieto
podmienky:

a) ziskal sa informovany sthlas ich zdkonom uréeného zastupcu;
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b) pravne nespdsobilym ucastnikom sa poskytli informacie uvedené
v Clanku 59 ods. 2 sposobom, ktory zodpoveda ich schopnosti
tymto informdcidm porozumiet’;

¢) skusajuci respektuje vyslovné zelanie pravne nespdsobilého ucast-
nika, ktory je schopny vyjadrit ndzor a zhodnotit' informacie
uvedené v c¢lanku 59 ods. 2 do tej miery, aby odmietol ucast’ na
studii vykonu alebo od nej kedykol'vek odstupil;

d) okrem kompenzacie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych
s Ucastou na S§tadii vykonu sa uUcastnikom alebo ich zakonom
uréenym zastupcom neposkytuje Ziadna vyhoda ani finanény stimul;

e) Studia vykonu je z hladiska pravne nesposobilych ucastnikov
podstatnd a udaje porovnatelnej platnosti nemozno ziskat' pri Studii
vykonu na osobach schopnych poskytnut’ informovany suhlas alebo
prostrednictvom inych vyskumnych metod;

f) stadia vykonu sa priamo tyka nepriaznivého zdravotného stavu,
ktorym tucastnik trpi;

g) z vedeckych dovodov mozno predpokladat, Ze ucast na Studii
vykonu bude mat”:

i) pre pravne nesposobilé¢ho Gcastnika priamy prinos, ktory prevazi
suvisiace rizika a zataz, alebo

ii) nejaky prinos pre populdciu reprezentovani dotknutym pravne
nespOsobilym ucastnikom, pricom takato Stadia vykonu bude
predstavovat’ pre dotknutého pravne nesposobilého ucastnika
len minimélne riziko a spdsobovat mu len minimalnu zataz
v porovnani so §tandardnou liecbou ochorenia pravne nesposobi-
1¢ho ucastnika.

2. Ucastnik sa ¢o mozno najviac zapaja do procesu udelenia infor-
movaného sthlasu.

3. Odsekom 1 pism. g) bodom ii) nie st dotknuté prisnejSie vnutro-
Statne predpisy, ktoré zakazuju vykonavanie takychto stadii vykonu na
pravne nespOsobilych Ucastnikoch, pokial na zadklade vedeckych
dovodov nemozno predpokladat’, ze ucast’ na §tadii vykonu bude mat
pre Ucastnika priamy prinos, ktory prevazi suvisiace rizika a zataz.

Clénok 61

Stidie vykonu na maloletych osobach

1.  Stadia vykonu na maloletych osobach sa méze vykonat' len vtedy,
ak st okrem podmienok stanovenych v c¢lanku 58 ods. 5 splnené aj
vsetky tieto podmienky:

a) ziskal sa informovany suthlas ich zdkonom uréeného zéstupcu;

b) maloletym ucastnikom poskytli sktsajuci alebo ¢lenovia skusobného
timu, ktori st odborne pripraveni alebo skuseni v oblasti prace
s detmi, informdcie uvedené v ¢lanku 59 ods. 2 spdsobom, ktory
je primerany ich veku a dusevnej vyspelosti;
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¢) skusajuci respektuje vyslovné zelanie maloletej osoby, ktord je
schopny vyjadrit' ndzor a zhodnotit’ informacie uvedené v ¢lanku
59 ods. 2 do tej miery, aby odmietla ucast’ na studii vykonu alebo
od nej kedykol'vek odstupila;

d) okrem kompenzacie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych
s Ucastou na S§tadii vykonu sa ucastnikom alebo ich zdkonom
uréenym zastupcom neposkytuje Ziadna vyhoda ani finanény stimul;

e) Stadia vykonu je urCend na preverenie spdsobov lieCby nepriazni-
vého zdravotného stavu, ktoré sa vyskytuje len u maloletych osob,
alebo je podstatna z hl'adiska maloletych osob na ucely validacie
udajov ziskanych pri §tadii vykonu na osobach schopnych poskytnat
informovany sthlas alebo prostrednictvom inych vyskumnych
metod;

f) takato Stadia vykonu sa bud’ priamo tyka nepriaznivého zdravotného
stavu, ktorym trpi dotknutd maloletd osoba, alebo ju mozno
vzhl'adom na jej povahu vykonavat len na maloletych osobach;

g) z vedeckych dovodov mozno predpokladat, ze ucast’ na Studii
vykonu bude mat”:

i) pre maloletého ucastnika priamy prinos, ktory prevazi suvisiace
rizika a zataz, alebo

ii) nejaky prinos pre populdciu reprezentovani dotknutym malo-
letym tucastnikom, priCom takato $tadia vykonu bude predsta-
vovat’ pre dotknutého maloletého Ucastnika len minimalne riziko
a sposobovat mu len minimalnu zataz v porovnani so Stan-
dardnou lie¢bou ochorenia maloletého ucastnika;

h) maloleta osoba sa zlCastiiuje na procese poskytnutia informovaného
suhlasu spésobom primeranym jej veku a duSevnej vyspelosti;

i) ak maloletd osoba dosiahne pocas §tidie vykonu vek pravnej sposo-
bilosti na poskytnutie informovaného stihlasu, ako je vymedzené vo
vnutrostatnom prave, ziska sa jej vyslovny informovany suhlas pred-
tym, neZ modze uvedeny uCastnik pokraCovat’ v ucCasti na Stadii
vykonu.

2. Odsekom 1 pism. g) bodom ii) nie st dotknuté prisnejsie vnutro-
Statne predpisy, ktoré zakazuju vykondvanie takychto $tadii vykonu na
maloletych osobach, pokial' na zdklade vedeckych ddvodov nemoZno
predpokladat’, Ze ticast’ na Studii vykonu bude mat’ pre tucastnika priamy
prinos, ktory prevazi suvisiace rizikd a zataz.

Clanok 62

Stiidie vykonu na tehotnych alebo dojéiacich Zenach

Stadia vykonu na tehotnych alebo dojéiacich Zendch sa mdze vykonat
len vtedy, ak st okrem podmienok stanovenych v c¢lanku 58 ods. 5
splnené aj vsetky tieto podmienky:

a) Stadia vykonu ma potencial mat’ priamy prinos pre dotknuti tehotna
alebo dojciacu zenu alebo jej embryo, plod alebo dieta po jeho
narodeni, ktory prevazi suvisiace rizika a zataz;
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b) ak takato studia vykonu nemda ziadny priamy prinos pre dotknuta
tehotni alebo dojéiacu Zenu alebo jej embryo, plod alebo dieta po
jeho narodeni, méze sa vykonat' iba vtedy, ak:

i) porovnatelne ucinnu $tadiu vykonu nie je mozné vykonat na
zenach, ktoré nie su tehotné alebo dojciace;

ii) Stadia vykonu prispieva k dosiahnutiu vysledkov, ktoré mozu
prospiet’ tehotnym alebo doj¢iacim zenam, alebo inym Zenam
v suvislosti s reprodukciou, alebo ich embryam, plodom alebo
detom; a

iii) Stadia vykonu predstavuje pre dotknutd tehotnii alebo dojciacu
zenu, jej embryo, plod alebo dieta po jeho narodeni minimalne
riziko, ako aj minimalnu zataz;

¢) ak sa vyskum vykonava na dojciacich zenach, kladie sa osobitny
doraz na to, aby nedochadzalo k negativhemu vplyvu na zdravie
diet’at’a;

d) okrem kompenzacie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych
s Ucastou na S$tudii vykonu sa ucastnikom neposkytuje ziadna
vyhoda ani finanény stimul.

Clanok 63

DalSie vnitroStatne opatrenia

Clenské $taty si mozu ponechat’ dodatoéné opatrenia tykajice sa 0sob
vykonavajucich povinni vojensku sluzbu, oséb pozbavenych osobnej
slobody, o0s0b, ktoré sa nemézu zGcastnit' na Stidiach vykonu na
zaklade studneho rozhodnutia, alebo 0sob v Ustavnych zariadeniach rezi-
dencnej starostlivosti.

Clénok 64

Stidie vykonu v midzovych situaciach

1. Odchylne od ¢lanku 58 ods. 5 pism. f), ¢lanku 60 ods. 1 pism. a)
a b) a ¢lanku 61 ods. 1 pism. a) a b) sa informovany suhlas na ucast’ na
§tadii vykonu moéze ziskat a informacie o Stadii vykonu mozno
poskytnit’ po rozhodnuti zahrnat’ ucastnika do Studie vykonu za pred-
pokladu, Zze sa uvedené rozhodnutie prijme v Case prvej intervencie na
ucastnikovi v sulade s planom stadie vykonu konkrétne pre danu stadiu
vykonu a ze st splnené vsetky tieto podmienky:

a) vzhladom na naliechavost situacie zapriCinenej nahlym zivot ohrozu-
jucim alebo inym nahlym zavaznym nepriaznivym zdravotnym
stavom UcCastnik nemdze vopred poskytnat informovany suhlas
a vopred dostat’ informacie o stadii vykonu;

b

~

na zaklade vedeckych dévodov mozno predpokladat’, ze Gcast’ ticast-
nika na $tadii vykonu ma potencial mat’ pre ucastnika priamy
klinicky relevantny prinos, ktory ucastnikovi prinesie meratelné
zdravotné zlepSenie zmiernenim utrpenia alebo zlepSenim zdravot-
ného stavu Ucastnika alebo ktory pomodze pri diagnostikovani jeho
ochorenia;

¢) v ramci terapeutického rozpitia nie je mozné vopred poskytnat
vsetky informacie jeho zakonom urcenému zastupcovi a vopred od
neho ziskat’ informovany suhlas;
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d) skusajuci potvrdzuje, Ze si nie je vedomy ziadnych predtym vyja-
drenych namietok zo strany ucastnika voci ucasti na $tadii vykonu;

e) Stadia vykonu sa priamo tyka zdravotného stavu Ucastnika, pre ktory
nie je mozné v terapeutickom rozpdti vopred ziskat' od tcastnika
alebo od jeho zakonom ur¢eného zastupcu informovany suhlas
a vopred poskytnut informacie, pricom S$tadia vykonu ma takd
povahu, ze sa mdze vykonavat vyhradne v nudzovych situéciach;

f) stadia vykonu predstavuje pre Ucastnika minimdlne riziko a mini-
malnu zataz v porovnani so Standardnou liecbou ochorenia tcast-
nika.

2. Po intervencii podl'a odseku 1 tohto ¢lanku sa v stlade s ¢lankom
59 vyziada informovany sthlas na pokracovanie Ucasti Ucastnika na
stadii vykonu a informécie o stadii vykonu sa poskytni v sutlade
s tymito poziadavkami:

a) pokial' ide o pravne nespdsobilé a maloleté osoby, skuSajuci bez
zbyto¢ného odkladu vyziada informovany sthlas od ich zakonom
uréenych zastupcov a informacie uvedené v c¢lanku 59 ods. 2 sa
ucastnikovi a jeho zdkonom urcenému zastupcovi poskytni co
najskor;

b) pokial’ ide o inych ucastnikov, skusajuci bez zbytoéného odkladu
vyziada informovany suhlas od ucastnika alebo jeho zdkonom urce-
ného zastupcu podla toho, ¢o je skor mozné, a informacie uvedené
v ¢lanku 59 ods. 2 sa ¢o najskor poskytnt Gcastnikovi pripadne jeho
zakonom uréenému zastupcovi.

Na Ucely pismena b) sa v pripade, ak sa informovany sthlas ziskal od
zakonom urceného zastupcu, informovany stihlas na pokracovanie ucasti
na $tadii vykonu ziskava od ucastnika hned’, ako je schopny takyto
suhlas poskytnut.

3. Ak ucastnik alebo v relevantnych pripadoch jeho zdkonom urceny
zastupca sthlas neudelia, ucastnikovi sa oznami, Ze ma pravo namietat’
proti pouzitiu tdajov ziskanych zo Studie vykonu.

Clanok 65
Nahrada $kody

1. Clenské Staty zabezpeia, aby boli zavedené systémy nahrady
Skody, ktort ucastnik utrpel v désledku ucasti na $tadii vykonu vyko-
nanej na ich Uzemi, a to vo forme poistenia, zaruky alebo podobného
dojednania, ktoré je rovnocenné, pokial ide o jeho ucel, a ktoré je
primerané povahe a rozsahu rizika.

2. Zadavatel' a sktSajuci vyuzivaju systém uvedeny v odseku 1 vo
forme, ktora je vhodna pre clensky stat, v ktorom sa $tudia vykonu
vykonava.
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Clénok 66

Ziadost’ o $tidie vykonu

1. Zadavatel’ studie vykonu uvedenej v ¢lanku 58 ods. 1 a 2 vlozi do
elektronického systému a predlozi ¢lenskému Statu/Clenskym Statom,
v ktorom/ktorych sa ma $tudia vykonat (na ucely tohto clanku dalej
len ,,dotknuty c¢lensky §tat™), ziadost, ku ktorej je pripojena dokumen-
tacia uvedena v Casti A oddieloch 2 a 3 prilohy XIII a v prilohe XIV.

Ziadost' sa predlozi prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 69, ktory vygeneruje pre Stadiu vykonu jedinecné a jediné
identifikatné ¢&islo pre celu Uniu, ktoré sa pouzije pri kazdej prislusne;
komunikacii v suvislosti s uvedenou $tudiou vykonu. Do 10 dni po
prijati ziadosti dotknuty clensky S§tat uradne informuje zadavatela
o tom, ¢i dana §tadia vykonu spada do rozsahu posobnosti tohto naria-
denia a ¢i je ziadost’ Uplnd v sulade s kapitolou I prilohy XIV.

2.V pripade akejkol'vek zmeny v dokumentécii uvedenej v kapitole
I prilohy XIV zadavatel’ do jedného tyzdna aktualizuje prislusné udaje
v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 69, pricom zabezpeci, aby
bola tato zmena v dokumentécii jasne identifikovatelna. Dotknutému
¢lenskému S$tatu sa aktualizacia ozndmi prostrednictvom uvedeného
elektronického systému.

3. Ak dotknuty clensky stat zisti, ze Stidia vykonu, o ktorti bola
podana Zziadost’, nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia alebo
ze ziadost' nie je uplnd, informuje o tom zadavatela a stanovi lehotu
maximalne 10 dni, pocas ktorého méze zadavatel’ predlozit’ pripomienky
alebo skompletizovat’ ziadost” prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v clanku 69. Dotknuty clensky §tat moze v relevantnych
pripadoch predizit' toto obdobie maximéalne o 20 dni.

Ak zadavatel' nepredlozil pripomienky, ani nedoplnil ziadost’ v lehote
uvedenej v prvom pododseku, ziadost’ sa povazuje za bezpredmetnu. Ak
sa zadavatel domnieva, ze ziadost patri do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia a/alebo je Uplna, ale dotknuty ¢lensky Stat sa s nim nesto-
tozni, ziadost' sa povazuje za zamietnutu. Dotknuty Clensky $tat zabez-
peci pre dané zamietnutie odvolacie konanie.

Dotknuty ¢lensky Stat oznami zadavatel'ovi do piatich dni od prijatia
pripomienok alebo poZadovanych dodato¢nych informécii, ¢i sa Studia
vykonu povaZuje za patriacu do rozsahu posobnosti tohto nariadenia
a ¢i je ziadost’ uplna.

4. Dotknuty ¢lensky $tit moze taktiez predizit’ kazdi z lehot uvede-
nych v odsekoch 1 a 3 o dalSich pat’ dni.

5. Na tGcely tejto kapitoly je datumom validacie ziadosti datum doru-
Cenia Gradného oznamenia zadavatel'ovi v stlade s odsekom 1 alebo 3.
V pripade, ze zadavatel'ovi nie je radné ozndmenie dorucené, ddtumom
validacie je posledny den leh6t uvedenych v odsekoch 1, 3 a 4.
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6. Pocas obdobia posudzovania ziadosti méze Clensky S$tat poziadat’
zadavatel'a o dodato¢né informacie. Plynutie lehoty podla odseku 7
pism. b) sa pozastavi odo dna prvej ziadosti az do datumu dorucenia
uvedenych dodato¢nych informacii.

7.  Zadavatel moze zacat' $tidiu vykonu za tychto okolnosti:

a) v pripade studii vykonu vykonanych podla ¢lanku 58 ods. 1 pism. a)
a ak odber vzoriek nepredstavuje zavazné klinické riziko pre ucast-
nika $tidie, ak sa vo vnutrostatnom prave neustanovuje inak, okam-
zite po datume validacie ziadosti podl'a odseku 5 tohto ¢lanku, a to
za predpokladu, ze v pripade §tudie vykonu prislusna eticka komisia
v dotknutom clenskom S$tate nevydala negativne stanovisko, ktoré
plati pre cely dany clensky S§tat v stlade s jeho vnutrostatnym
pravom,;

b) v pripade $tadii vykonu vykonanych podla ¢lanku 58 ods. 1 pism. b)
a ¢) a ¢lanku 58 ods. 2 alebo inych §tadii vykonu ako podla pismena
a) tohto odseku hned’ ako dotknuty Clensky S§tat uradne informoval
zadavatel'a, ze ziadost’ schvalil, a za predpokladu, ze v pripade Studie
vykonu prislusna eticka komisia v dotknutom clenskom State nevy-
dala vykonu negativne stanovisko, ktoré pre cely dany clensky Stat
v stlade s jeho vniitrodtatnym pravom. Clensky $tat informuje zada-
vatela o schvaleni do 45 od datumu validacie ziadosti uvedeného
v odseku 5. Clensky $tit moze na ucely konzultacii s odbornikmi
predizit tato lehotu o dalsich 20 dni.

8.  Komisia je splnomocnend prijimat’ v stlade s ¢lankom 108 dele-
gované akty, ktorymi sa vzhladom na technicky pokrok a globalny
vyvoj v oblasti regulacie menia poziadavky ustanovené v kapitole
I prilohy XIV.

9.  Na zabezpecenie jednotného uplatiovania poziadaviek ustanove-
nych v kapitole I prilohy XIV mdze Komisia prijat’ vykonavacie akty,
a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie otazok rozdielneho
vykladu a praktického uplatiiovania. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmi v stlade s postupom preskimania uvedenym v c¢lanku 107
ods. 3.

Clanok 67

Posudzovanie zo strany ¢lenskych $tatov

1. Clenské $taty zabezpegia, aby osoby, ktoré Ziadost’ validujii a posu-
dzuju alebo ktoré o nej rozhoduju, nemali konflikt zadujmov, aby boli
nezavislé od zadavatela, zapojenych skusajucich a fyzickych alebo
pravnickych osob, ktoré danu $tudiu vykonu financuju, a aby neboli
nijakym spdsobom nenalezite ovplyvnené.

2. Clenské §taty zabezpetia, aby posudenie spoloéne vykonaval
primerany pocet osob, ktoré ako kolektiv disponujii potrebnou kvalifi-
kéaciou a skusenostami.

3. Clenské stity posudia, ¢i je $tadia vykonu navrhnuta tak, aby sa
pri zvazeni oCakavanych klinickych prinosov opodstatnili potencialne
ostavajuce rizika pre ucastnikov alebo tretie osoby, a to aj po minima-
liz4cii rizik. S prihliadnutim na uplatnitelné CS, alebo pokial’ ich zad4-
vatel'’ pouziva, harmonizované normy preskiimaju najma:
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a) preukdzanie suladu prislusnych pomdcok na stadiu vykonu s plat-
nymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost' a vykon popri
aspektoch, na ktoré sa vztahuje Stadia vykonu, a ¢i sa, pokial ide
o dané aspekty, prijali vSetky preventivne opatrenia na ochranu
zdravia a bezpecnosti ucastnikov. To zahffa v relevantnych pripa-
doch hodnotenie analytického vykonu a v pripade intervencnych
studii klinického vykonu to zahffia hodnotenia analytického vykonu,
klinického vykonu a vedeckej platnosti, priCom sa zohladnuje
najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi;

b) ¢i sa v harmonizovanych normach uvadzaju rieSenia na ucely mini-
malizécie rizik, ktoré pouzil zadavatel’, a v pripadoch, ked’ zadavatel’
nepouziva harmonizované normy, ¢i rieSenia na ucely minimalizacie
rizik zabezpecujii rovnocennost’ urovne ochrany s tymito harmoni-
zovanymi normami,

¢) ¢i st opatrenia planované na bezpe¢nu instalaciu, uvedenie do pouzi-
vania a udrzbu pomdcky na §tudiu vykonu primerané;

d) spolahlivost a nespochybnitelnost’ udajov ziskanych pri Stadii
vykonu s prihliadnutim na Statistické pristupy, formu $tadie vykonu
a aspekty metodiky vratane velkosti vzorky, komparatora a konco-
vych bodov;

e) ¢i st splnené poziadavky prilohy XIV.
4. Clenské $taty zamietnu povolenie $tidie vykonu v pripade:
a) ak je ziadost’ predlozena podla ¢lanku 66 ods. 3 aj nad’alej netplna;

b) ak pomdcka alebo predlozené dokumenty, a to najmé plan Stadie
vykonu a prirucka skuSajuceho, nezodpovedaju stavu vedeckych
poznatkov a predovsetkym samotnd Stadia vykonu nedokaze zabez-
pecit dokazy o bezpecnosti, parametroch vykonu alebo o prinose
pomocky pre Ucastnikov alebo pacientov;

¢) ak nie st splnené poziadavky ¢lanku 58; alebo
d) ak je akékol'vek posudzovanie podl'a odseku 3 negativne.

Clenské $taty ustanovia odvolacie konanie pre zamietnutie podl'a prvého
pododseku.

Clénok 68

Priebeh $tiudie vykonu

1.  Zadavatel' a skasajici zabezpecia, aby sa s§tidia vykonu vykona-
vala v stlade so schvalenym planom Stidie vykonu.

2. S cielom overit, ze prava, bezpecnost a blaho ucastnikov su
chranené, ze uvedené udaje su spolahlivé a nespochybnitelné a ze
priebeh Stadie vykonu je v sulade s poZiadavkami tohto nariadenia,
zadavatel’ zabezpeci primerané monitorovanie priebehu studie vykonu.
Rozsah a povahu monitorovania uréuje zadavatel' na zaklade posudzo-
vania, pri ktorom sa zohladnuju vSetky charakteristické znaky Stadie
vykonu vratane tychto znakov:
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a) ciel' a metodika Stadie vykonu; a

b) stupen odchylky zakroku od beznej klinickej praxe.

3. Vsetky informacie tykajuce sa Studie vykonu zadavatel alebo
pripadne skusajlci zaznamenava, spracuva, uchovava a naklada s nimi
takym spdsobom, aby bolo mozné ich nalezite oznamovat, vykladat
a overovat’, pricom zostava zachovand ochrana dovernosti zaznamov
o Ucastnikoch a ich osobnych tdajov v sulade s platnym pravom tyka-
jucim sa ochrany osobnych udajov.

4. Vykonavaju sa primerané technické a organiza¢né opatrenia na
ochranu spractvanych informacii a osobnych tdajov pred nepovolenym
alebo nezakonnym pristupom k nim, pred ich zverejnenim, Sirenim,
pozmenovanim alebo likvidaciou alebo nahodnou stratou, predovsetkym
v pripadoch, ked’ spracuvanie zahffia odosielanie cez siet.

5. Clenské §taty preveria na primeranej urovni pracoviska, na ktorych
sa realizuju Studie vykonu, s cielom skontrolovat, ¢i sa tieto Studie
vykonu vykonéavaju v sulade s poziadavkami tohto nariadenia a so
schvalenym planom skusania.

6.  Zadavatel' zavedie postup pre nidzové situacie, ktory umoznuje
okamzité zistenie totoznosti a v pripade potreby okamzité stiahnutie
z trhu tych pomdcok, ktoré sa pouzivaji pri studii.

Clénok 69

Elektronicky systém $tudii vykonu

1. Komisia v spoluprici s ¢lenskymi $tatmi zriadi, riadi a spravuje
elektronicky systém:

a) na vytvaranie jedinych identifikacnych ¢isel na ucely Studii vykonu
podla ¢lanku 66 ods. 1;

b) na pouzitie ako vstupného bodu na predkladanie vsetkych Ziadosti
o Stadie vykonu alebo ich notifikacii uvedenych, ako sa uvadza
v ¢lankoch 66, 70, 71 a 74, ako aj na kazdé¢ dalSie predkladanie
udajov alebo spracovanie udajov v tejto suvislosti;

¢) na vymenu informdcii tykajucich sa stadii vykonu v stlade s tymto
nariadenim medzi Clenskymi Statmi, a medzi nimi a Komisiou,
vratane vymeny informacii uvedenych v ¢lankoch 72 a 74;

d) na poskytovanie informécii zo strany zaddvatela v stlade
s Clankom 73 vratane spravy o Studii vykonu a jej zhrnutia, ako
sa vyzaduje v odseku 5 uvedeného clanku;

e) na ohlasovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov
pomdcok a na suvisiace aktualizacie podl'a ¢lanku 76.
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2. Pri zriadovani elektronického systému uvedeného v odseku 1
tohto ¢lanku Komisia zabezpedi, aby bol prepojitelny s databizou EU
pre klinické skuSania liekov na huménne pouzitie zriadenou v stlade
s ¢lankom 81 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 536/2014 (1), pokial ide o §tadie vykonu pri sprievodnej diagnostike.

3. Informacie uvedené v odseku 1 pism. ¢) su pristupné len ¢lenskym
Statom a Komisii. Informécie uvedené v ostatnych pismendch uvede-
ného odseku st dostupné verejnosti, pokial’ vSetky informacie alebo ich
Casti nemaju doverny charakter opodstatneny tymito dovodmi:

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

b) ochrana dévernych obchodnych informacii, a to najmd v prirucke
skusajuceho, predovsetkym prostrednictvom zohladnenia statusu
posudzovania zhody v stvislosti s danou pomockou, pokial’ neexis-
tuje prevazujlici verejny zaujem na zverejneni;

¢) ucinny dohl'ad nad vykondvanim $tidie vykonu zo strany dotknutych
Clenskych Statov.

4. Verejnosti nesmu byt pristupné ziadne osobné udaje o ucastni-
koch.

5. PouzivateI'ské rozhranie elektronick¢ho systemu uvedencho
v odseku 1 je dostupné vo vsetkych uradnych jazykoch Unie.

Clénok 70

Studie vykonu pomécok s oznacenim CE

1. Ak sa ma vykonat Studia vykonu, aby sa v rozsahu jej ucelu
urenia d’alej posudila taka pomdcka, ktora v sulade s clankom 18
ods. 1 uz nesie oznacenie CE, (,,PMPF §tadia®“), a ak by Stadia vykonu
viedla k tomu, Ze ucastnici budu musiet’ podstipit’ postupy, ktoré su
dodato¢né k postupom vykonavanym za beznych podmienok pouzivania
pomocky, pricom tieto dodatocné postupy st invazivne alebo zatazu-
juce, zadavatel o tom informuje dotknuté clenské Staty aspon 30 dni
pred jej zaCatim prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 69. Zadavatel’ prilozi dokumentaciu uvedenu v Casti A oddiele
2 prilohy XIII a v prilohe XIV. Na PMPF stadie »C1 sa uplatiiuje
clanok 58 ods. 5 pism. b) az 1) a p), ¢lanky 71, 72 a 73 a c¢lanok 76
ods. 5 a 6 a prislusné ustanovenia <« priloh XIII a XIV.

2. Ak sa ma vykonavat s§tidia vykonu na postdenie pomocky, ktora
uz ma oznacenie CE v sulade s ¢lankom 18 ods. 1, nad ramec jej ucelu
urCenia, uplatiiuju sa ¢lanky 58 az 77.

(!) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 zo 16. aprila
2014 o klinickom skuSani liekov na huménne pouzitie, ktorym sa zruSuje
smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
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Clénok 71

Podstatné zmeny Stiadii vykonu

1. Ak ma zadavatel v umysle zaviest zmeny §tadie vykonu, ktoré
mozu mat’ podstatny vplyv na bezpecnost’, zdravie alebo prava ucast-
nikov alebo na nespochybnitelnost’ ¢i spol'ahlivost’ idajov ziskanych zo
studie, do jedného tyzdna prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 69 ozndmi c¢lenskym $tatom, v ktorych sa Stidia
vykonu vykona alebo ma vykonat, dovody a povahu takychto tprav.
Zadavatel’ prilozi k tomuto oznameniu aktualizovan(i verziu prislusnej
dokumentécie uvedenej v prilohe XIV. Zmeny v prislusnej dokumen-
tacii musia byt jasne identifikovatel'né.

2. Clensky 3tat posudi kazd podstatnii zmenu $tadie vykonu v sulade
s postupom ustanovenym v clanku 67.

3. Zadavatel moze vykonat zmeny uvedené v odseku 1 najskor
38 dni po oznameni podla odseku 1, pokial

a) Clensky stat, v ktorom sa studia vykonu vykond alebo ma vykonat,
neoznamil zadavatelovi, Ze ich zamieta z dovodov uvedenych
v ¢lanku 67 ods. 4 alebo z dovodu prihliadnutia na verejné zdravie,
bezpecnost’ alebo zdravie ucastnikov alebo pouzivatelov, ¢i verejny
poriadok, alebo

b) etickd komisia v danom c¢lenskom State nevydala v suvislosti
s podstatnou zmenou S§tadie vykonu negativne stanovisko, ktoré
plati pre cely dany clensky stat v stlade s jeho vnitroStatnym
pravom.

4. Dotknuté ¢lenské Staty mozu na ucely konzultacii s odbornikmi
taktiez predlzit’ lehotu uvedentt v odseku 3 o d’alsich sedem dni.

Clénok 72

Napravné opatrenia, ktoré majia prijat’ ¢lenské Staty, a vymena
informacii medzi ¢lenskymi $tatmi o Stidiach vykonu

1. Ak ma clensky s$tat, v ktorom sa vykonava alebo sa ma vykonat
stadia vykonu, dovody domnievat sa, Ze poziadavky ustanovené
v tomto nariadeni nie su splnené, mdze na svojom uzemi prijat’ aspon
akékol'vek z tychto opatreni:

a) zrusit' povolenie na Studiu vykonu;

b) pozastavit' alebo ukoncit’ studiu vykonu;

¢) poziadat zadavatela, aby upravil ktorykol'vek z aspektov Studie
vykonu.

2. Predtym ako dotknuty c¢lensky $tat prijme ktorékol'vek z opatreni
uvedenych v odseku 1, vyziada si okrem pripadov, v ktorych sa vyza-
duje okamzité konanie, stanovisko zadavatela alebo skuSajiceho, alebo
oboch. Toto stanovisko sa doruc¢i do siedmich dni.
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3. Ak clensky stat prijal opatrenie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku
alebo zamietol Stadiu vykonu, alebo mu zadavatel' oznamil predcasné
ukoncenie Studie vykonu z dovodov bezpecnosti, tento Clensky Stat
oznamuje zodpovedajuce rozhodnutie a dovody, ktoré ho k nemu viedli,
vSetkym c¢lenskym $tatom a Komisii pomocou elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 69.

4.V pripade, ze zadavatel’ stiahne ziadost’ pred tym, ako ¢lensky $tat
prijme rozhodnutie, tato informacia sa spristupni vSetkym ¢lenskym
Statom a Komisii prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 69.

Clénok 73

Informacie od zadavatel’a po skonceni S$tudie vykonu alebo
v pripade jej do¢asného pozastavenia alebo pred¢asného ukoncenia

1. Ak zadavatel' doCasne pozastavil studiu vykonu alebo ju predcasne
ukoncil, informuje prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v Clanku 69 o docasnom pozastaveni alebo predCasnom ukonceni do
15 dni Clenské $taty, v ktorych sa takato Studia vykonu docasne poza-
stavila alebo predcasne ukoncila. V pripade, Ze zadavatel’ do¢asne poza-
stavil alebo predcasne ukoncil studiu vykonu z dévodov bezpec¢nosti, do
24 hodin o tom informuje vSetky Clenské Staty, v ktorych sa dana $tadia
vykonu vykondva.

2. Za ukoncenie Stadie vykonu sa povazuje poslednd navsteva
posledného tucastnika, pokial sa v plane stadie vykonu nestanovuje
iny Cas takéhoto ukoncenia.

3.  Zadavatel' oznami kazdému c¢lenskému §tatu, v ktorom sa Stadia
vykonu vykonavala, ukoncéenie uvedenej $tidie vykonu v danom ¢len-
skom $tate. Toto oznamenie sa vykona do 15 dni od ukoncenia $tudie
vykonu suvisiacej s danym c¢lenskym Statom.

4. Ak sa $tadia vykonava vo viac ako jednom c¢lenskom State, zada-
vatel' oznami vSetkym clenskym S$tatom, v ktorych sa $tadia vykonu
vykonavalo, ukoncenie Studie vykonu vo vSetkych Clenskych Statoch.
Téato notifikdcia sa vykond do 15 dni od takéhoto ukoncenia Studie
vykonu.

5. Bez ohladu na vysledok studie vykonu predlozi zadavatel' ¢len-
skym Statom, v ktorych sa §tidia vykonu vykonavala, do jedného roka
od jej ukoncenia alebo do troch mesiacov od jej predcasného ukoncenia
alebo docasného pozastavenia spravu o Stidii vykonu uvedent v Casti
A oddiele 2.3.3. prilohy XIIL

K sprave o studii vykonu sa priklada zhrnutie sformulované tak, aby
bolo T'ahko zrozumitelné pre uréeného pouzivatela. Spravu aj zhrnutie
predklada zadavatel’ prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 69.

Ak z vedeckych dovodov nie je mozné predlozit’ spravu o §tadii vykonu
do jedného roka po jej ukonceni, predlozi sa hned’, ako bude k dispozi-
cii. V takomto pripade sa v plane S$tadie klinického vykonu uvedenom
v Casti A oddiele 2.3.2. prilohy XIII Specifikuje, kedy budi k dispozicii
vysledky stadie vykonu, a to spolu s odovodnenim.
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6. Komisia vyda usmernenia tykajice sa obsahu a Struktiry zhrnutia
spravy o Studii vykonu.

Okrem toho moéze Komisia vydat usmernenia tykajice sa formatu
a vymeny nespracovanych udajov, a to pre pripady, ked’ sa zadavatel
rozhodne spristupnit’ nespracované udaje dobrovolne. Tieto usmernenia
mozu vychadzat' z existujucich usmerneni pre vymenu nespracovanych
udajov v oblasti §tudii vykonu a ak je to mozné, v ramci tychto usmer-
neni sa mozu existujlice usmernenia upravovat’.

7.  Zhrnutie a sprava o Stadii vykonu uvedené v odseku 5 tohto
¢lanku sa stavaju verejne dostupnymi prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 69, a to najneskér vtedy, ked’ sa dana
pomocka zaregistruje v stlade s ¢lankom 26 a pred jej uvedenim na
trh. V pripade pred¢asného ukoncenia alebo docasného pozastavenia st
zhrnutie a sprava dostupné verejnosti hned’ po predlozeni.

Ak sa pomocka nezaregistruje v stlade s ¢lankom 26 do jedného roka
po vlozeni zhrnutia a spravy o Studii vykonu do elektronického systému
v zmysle odseku 5 tohto ¢lanku, zhrnutie a sprava st dostupné verej-
nosti po uplynuti jedného roka.

Clénok 74

Koordinovany postup posudzovania stadii vykonu

1. Prostrednictvom elektronického systému uveden¢ho v c¢lanku 69
moze zadavatel S$tadie vykonu, ktord sa ma vykonat vo viac ako
jednom cClenskom State, predlozit’ na ucely ¢lanku 66 jedinu ziadost,
ktora sa po prijati elektronicky zasle vSetkym clenskym Statom,
v ktorych sa ma stadia vykonu vykonat'.

2. Zadavatel' navrhne v jedinej ziadosti uvedenej v odseku 1, aby
jeden z ¢lenskych statov, v ktorych sa ma stadia vykonu vykonat’, konal
ako koordinujici ¢lensky stat. Clenské $taty, v ktorych sa ma $tudia
vykonu vykonat, sa do Siestich dni od podania ziadosti dohodni na
tom, ktory z nich prevezme ulohu koordinujuceho ¢lenského Statu. Ak
sa na koordinujicom ¢lenskom $tate nedohodnu, tato ulohu prevezme
koordinujuci clensky §tat navrhnuty zadavatel'om.

3. Dotknuté Clenské Staty koordinujii pod vedenim koordinujuceho
¢lenského statu uvedeného v odseku 2 posudzovanie Ziadosti zo svojej
strany, a to predovsetkym posudzovanie dokumentacie uvedenej v kapi-
tole I prilohy XIV.

Uplnost dokumentécie uvedenej v kapitole I oddieloch 1.13, 4.2, 4.3
a 4.4 prilohy XIV a v casti A oddiele 2.3.2 pism. c) prilohy XIII vsak
posudzuje kazdy dotknuty Clensky $tat samostatne v stlade s ¢lankom 66
ods. 1 az 5.

4. Pokial’ ide o ini dokumentaciu nez tl, ktora je uvedena v odseku
3 druhom pododseku, koordinujuci ¢lensky Stat:

a) do Siestich dni od prijatia jedinej ziadosti oznami zadavatelovi, Ze je
koordinujucim ¢lenskym $tatom (,,datum oznamenia®);
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b) na ucely validacie ziadosti zohladiiuje vsSetky pripomienky pred-
lozené v priebehu siedmich dni od datumu oznamenia zo strany
ktoréhokol'vek dotknutého Clenského Statu;

¢) do 10 dni od datumu oznamenia posudi, ¢i §tadia vykonu patri do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost’ Uplnd, a ozndmi
to zadavatelovi. Na koordinujuci ¢lensky $tat sa v suvislosti s tymto
posudenim uplatiuje ¢lanok 66 ods. 1 a 3 az 5;

d) uvedie vysledky svojho posudzovania v navrhu hodnotiacej spravy,
ktora sa do 26 dni od datumu validacie zasle dotknutym ¢lenskym
Statom. Do 38. dila od datumu validicie zaSli ostatné dotknuté
Clenské Staty svoje pripomienky a navrhy k navrhu hodnotiacej
spravy a k vychodiskovej ziadosti koordinujucemu ¢lenskému $tatu,
ktory tieto pripomienky a navrhy riadne zohladni pri finalizacii
zavereénej hodnotiacej spravy, ktora sa ma do 45 dni od datumu
validécie zaslat® zaddvatelovi a ostatnym dotknutym clenskym
Statom.

Vsetky dotknuté ¢lenské Staty zohladnia zavereént hodnotiacu spravu
pri rozhodovani o ziadosti zadavatela v stlade s clankom 66 ods. 7.

5. Pokial' ide o posudzovanie dokumenticie uvedenej v odseku 3
druhom pododseku, moze kazdy dotknuty clensky Stat jedenkrat
poziadat zadavatela o d’alSie informacie. Zadavatel' predlozi pozado-
vané dodato¢né informacie v ramci lehoty stanovenej dotknutym ¢len-
skym §tatom, ktora nepresiahne 12 dni od dorucenia ziadosti. Plynutie
poslednej lehoty podl'a odseku 4 pism. d) sa pozastavi odo dna ziadosti
az do datumu dorucenia uvedenych dodato¢nych informdcii.

6. 'V pripade pomdcok triedy C a D mdZe tiez koordinujuci €lensky
Stat na ucely konzultacii s odbornikmi predlZit’ lehotu uvedenti v odseku
4 o dalsich 50 dni.

7.  Komisia mdze prostrednictvom vykonavacich aktov podrobnejSie
vymedzit' postupy a harmonogramy koordinovanych posudzovani, ktoré
dotknuté clenské Staty zohl'adnia pri rozhodovani o Ziadosti zadavatel’a.
V takychto vykonavacich aktoch sa moézu stanovovat aj postupy
a harmonogramy koordinovaného posudzovania v pripade podstatnych
zmien podla odseku 12 tohto ¢lanku a v pripade ohlasovania neziadu-
cich udalosti podl'a ¢lanku 76 ods. 4 a v pripade studii vykonu zahtna-
jucich sprievodnu diagnostiku, ak tieto lieky podliechaja stcasnému
koordinovanému posudzovaniu klinického skuSania podl'a nariadenia
(EU) & 536/2014. Uvedené vykonavacie akty sa prijma v sulade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

8. Ak koordinujuci clensky stat dospel v oblasti koordinovaného
posudzovania k zaveru, ze vykon Studie vykonu je prijatelny alebo
prijatelny s vyhradou splnenia konkrétnych podmienok, tento zaver sa
povazuje za konstatovanie vsetkych dotknutych Elenskych Statov.
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Bez ohl'adu na prvy odsek moze dotknuty Clensky Stat vyjadrit’ nestihlas
so zavermi koordinujiceho ¢lenského Statu, pokial’ ide o oblast’ koor-
dinovaného posudzovania, len z tychto dévodov:

a) ak sa domnieva, ze ucast’ na §tadii vykonu by viedla k tomu, ze by
sa ucastnikovi poskytla liecba niz$ej Grovne, ako je liecba poskytnuta
v ramci beznej klinickej praxe v uvedenom ¢lenskom $tate;

b) porusenie vnutrostatneho prava, alebo

¢) pripomienky tykajiice sa bezpeCnosti ucastnika a spolahlivosti
a nespochybnitelnosti tdajov predlozené podla odseku 4 pism. d).

Ak jeden z clenskych Statov nesthlasi so zdverom na zéklade druhého
pododseku tohto odseku, prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 69 ozndmi Komisii, vSetkym ostatnym dotknutym
Clenskym Statom a zadavatelovi svoj nesuhlas spolu s podrobnym
odovodnenim.

9. Ak koordinujuci ¢lensky S§tat dospel v oblasti koordinovaného
posudzovania k zaveru, ze Studia vykonu je neprijatend, tento zaver
sa povazuje za konstatovanie vSetkych dotknutych cClenskych Statov.

10.  Dotknuty ¢lensky stat odmietne povolit’ stadiu vykonu, ak nest-
hlasi so zaverom koordinujuceho ¢lenského Statu, pokial’ ide o ktory-
kol'vek z dovodov uvedenych v odseku 8 druhom pododseku, alebo ak
zisti, a to v riadne odovodnenych pripadoch, Ze aspekty uvedené v kapi-
tole I oddieloch 1.13, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIV sa nedodrziavaju, alebo
ak eticka komisia vydala v suvislosti s danou Studiou vykonu negativne
stanovisko, ktoré plati pre cely uvedeny clensky Stat v sulade s jeho
vnutrostatnym pravom. Uvedeny Clensky §tat stanovi odvolacie konanie
pre takéto zamietnutie.

11.  Kazdy dotknuty Clensky Stat oznamuje zadavatel'ovi prostrednic-
tvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69, ¢i je Studia
vykonu povolend, ¢i je podmienecne povolend, alebo ¢i sa povolenie
zamietlo. Toto oznamenie vykona ¢lensky $tat koordinujuci zavereénu
hodnotiacu spravu prostrednictvom jedného jediného rozhodnutia do
piatich dni od zaslania podla odseku 4 pismena d) tohto ¢lanku. Ak
povolenie stadie vykonu podliecha podmienkam, uvedené podmienky
mozu byt len také, Ze ich z hladiska povahy nemozno splnit’ v case
predmetného povolovania.

12.  Akékol'vek podstatné zmeny uvedené v ¢lanku 71 sa oznamuju
dotknutym clenskym Statom prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 69. Kazdé postdenie, pokial’ ide o to, ¢i existuju
dovody na nesuhlas, ako sa uvadza v odseku 8 druhom pododseku tohto
¢lanku, sa vykonava pod vedenim koordinujuceho c¢lenského Statu,
s vynimkou podstatnych zmien tykajicich sa kapitoly I oddielov 1.13,
4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIV a casti A oddielu 2.3.2 pism. c) prilohy XIII,
ktoré posudzuje kazdy dotknuty ¢lensky Stat samostatne.
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13.  Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujucemu
Clenskému Statu pri plneni uloh v zmysle tejto kapitoly.

14.  Postup stanoveny v tomto ¢lanku sa do 25. maja 2029 vztahuje
iba na tie Clenské Staty, v ktorych sa maji $tadie vykonu vykonavat,
a ktoré suhlasili s jeho uplatiovanim. Od 26. méja 2029 sa uvedeny
postup vztahuje na vSetky clenské Staty.

Clanok 75

Preskimanie koordinovaného postupu posudzovania

Komisia predlozi Eurdpskemu parlamentu a Rade do 27. maja 2028
spravu o sktsenostiach ziskanych pri uplatiovani ¢lanku 74, a v pripade
potreby navrhne preskumanie ¢lanku 74 ods. 14 a ¢lanku 113 ods. 3

pism. g).

Clénok 76

Zaznamenavanie a ohlasovanie neZiaducich udalosti, ku ktorym
dochadza pocas stadii vykonu

1. Zadavatel' musi uplne zaznamenavat’ vsetky tieto udalosti:

a) kazd(i neziaducu udalost’ takého druhu, ktory je identifikovany
v plane stadie vykonu ako kriticky pre hodnotenie vysledkov
danej studie vykonu;

b) kazdu zavazni neziaducu udalost’;

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

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

2. Zadavatel' prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 69 bezodkladne ohlasuje vSetkym CElenskym Statom, v ktorych
sa vykonava Studia vykonu:

a) kazdi zavaznu neziaducu udalost, ktora ma pri¢inna suvislost’
s pomdckou, komparatorom alebo postupom §tadie, alebo ak existuje
odovodnena moznost’ takejto pri¢innej suvislosti;

b) kazdy nedostatok pomdcky, ktory mohol viest’ k zavaznej neziaducej
udalosti, ak by sa neprijalo vhodné opatrenie, ak by sa nezakrocilo,
alebo v pripade menej priaznivych okolnosti;

¢) vSetky nové zistenia suvisiace s ktoroukol'vek udalostou uvedenou
v pismenach a) a b).

Lehota na nahlasovanie zohl'adnuje zavaznost’ udalosti. V pripade, ze je
potrebné zabezpecit vcasné ohlasenie, moze zadavatel predlozit’
prvotna netplnt spravu, po ktorej predlozi uplnu spravu.
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Na ziadost” ktoré¢hokol'vek ¢lenského statu, v ktorom sa vykonava stadia
vykonu, uvedie zadavatel’ vSetky informacie uvedené v odseku 1.

3. Zadavatel takisto ohlasuje Clenskym Statom, v ktorych sa vyko-
nava §tadia vykonu, prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 69 vsetky udalosti uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku, ktoré
nastali v tretich krajinach, v ktorych sa vykondva stidia vykonu podla
rovnakého planu stadie klinického vykonu, ako je plan uplatiovany na
studie vykonu v zmysle tohto nariadenia.

4. 'V pripade stadie vykonu, pre ktora zadavatel pouzil jedinu
ziadost’ uvedenu v ¢lanku 74, zadavatel’ ohlasuje kazdu udalost’, ktora
sa uvadza v odseku 2 tohto ¢lanku, pomocou elektronického systému
uvedené¢ho v ¢lanku 69. Po tom, ako sa tato sprava prijme, sa elek-
tronicky odosle vSetkym c¢lenskym Statom, v ktorych sa §tadia vykonu
vykonava.

Pod vedenim koordinujuceho clenského statu uvedeného v clanku 74
ods. 2 clenské Staty koordinuji posudzovanie zavaznych neziaducich
udalosti a nedostatkov pomdcok zo svojej strany s cielom zistit', ¢i je
potrebné stadiu vykonu upravit, pozastavit alebo ukoncit’ Studiu
vykonu alebo ¢i je potrebné zrusit' povolenie na tato Stadiu vykonu.

Tento odsek nema vplyv na prava ostatnych Clenskych Statov vyko-
navat’ vlastné hodnotenie a prijimat’ opatrenia v sulade s tymto naria-
denim v zaujme ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov.
Koordinujuci Elensky $tat a Komisia su stale informované o vysledkoch
kazdého takéhoto hodnotenia a o prijimani akychkol'vek takychto opat-
reni.

5.V pripade PMPF studii uvedenych v ¢lanku 70 ods. 1 sa namiesto
tohto ¢lanku uplatitujii ustanovenia o vigilancii ustanovené v ¢lankoch
82 az 85 a vo vykonavacich aktoch prijatych podla ¢lanku 86.

6. Ak vznikne pri¢inna suvislost medzi vaznou neziaducou
udalost'ou a predchadzajucou $tudiou vykonu, uplatiiuje sa tento ¢lanok,
a to bez ohl'adu na ¢lanok 5.

Clanok 77
Vykonavacie akty

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov ur¢it podrobné
pravidla a procesné aspekty potrebné na vykonavanie tejto kapitoly,
pokial’ ide o:

a) harmonizované elektronické formulare ziadosti o studie vykonu a ich
posudzovanie uvedené v ¢lankoch 66 a 74, pricom zohladfiuje Speci-
fické kategorie alebo skupiny pomdcok;

b) fungovanie elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69;

¢) harmonizované elektronické formulare pre oznamovanie PMPF studii
podla ¢lanku 70 ods. 1 a oznamovanie podstatnych zmien podla
¢lanku 71;
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d) vymenu informacii medzi ¢lenskymi Statmi uvedenu v Clanku 72;

e) harmonizované elektronické formulare na ohlasovanie zavaznych
neziaducich udalosti a nedostatkov pomocok podla ¢lanku 76;

f) lehoty na ohlasovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov
pomdcok s ohl'adom na zavaznost’ udalosti, ktora sa nahlasuje, podl'a
¢lanku 76;

g) jednotné uplatiovanie poziadavky na klinické dokazy/tdaje potrebné
na preukézanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpe¢nost’
a vykon stanovenymi v prilohe 1.

Vykonavacie akty uvedené v prvom odseku sa prijma v sutlade
s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

KAPITOLA VII

DOHLAD VYROBCU PO UVEDENI NA TRH, VIGILANCIA A TRHOVY
DOHLAD

Oddiel 1

DohlPad vyrobcu po uvedeni na trh

Clénok 78

Systém vyrobcu pre dohl’ad po uvedeni na trh

1. Pre kazda pomocku vyrobcovia planuju, zavadzaji, dokumentuju,
vykonavaju, uchovavaju a aktualizuji systém dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh spdsobom, ktory je primerany k triede rizika a typu
pomdcky. Tento systém je neoddelitelnou stcastou vyrobcovho
systému riadenia kvality uvedeného v ¢lanku 10 ods. 8.

2. Systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh musi byt schopny
aktivne a systematicky zhromazd’'ovat, zaznamenavat’ a analyzovat’ rele-
vantné udaje o kvalite, vykone a bezpecnosti pomocky pocas celého jej
zivotného cyklu a vyvodit’ potrebné zavery a urCit, zrealizovat' a moni-
torovat’ vSetky preventivne a napravné opatrenia.

3. Udaje zozbierané systémom vyrobcu na dohlad vyrobcu po
uvedeni na trh sa pouzivaji predovSetkym:

a) na aktualizaciu urenia pomeru prinosu a rizika a na zlepSenie
riadenia rizika, ako sa uvadza v kapitole I prilohy I;

b) na aktualizaciu informacii o dizajne a vyrobe, navodov na pouzitie
a oznacovania;

¢) na aktualizaciu hodnotenia vykonu,
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d) na aktualizaciu suhrnu parametrov bezpec¢nosti a vykonu uvedeného
v ¢lanku 29;

e) na identifikdciu potreby preventivnych, napravnych alebo bezpec-
nostnych napravnych opatreni;

f) na identifikdciu moznosti zlepsit' pouzitel'nost’, vykon a bezpecnost
pomdcky;

g) v relevantnych pripadoch na podporu dohladu vyrobcu po uvedeni
na trh pri inych pomoéckach; a

h) na zistovanie trendov a podavanie sprav o nich v sulade
s ¢lankom 83.

Technickd dokumentacia sa aktualizuje zodpovedajucim sposobom.

4. Ak sa v priebehu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zisti, ze je
potrebné prijat’ preventivne alebo napravné opatrenia ¢i oboje, vykona
vyrobca prislusné opatrenia a informuje o tom dotknuté prislusné
organy, a v relevantnych pripadoch aj notifikovani osobu. Ak sa zisti
zavazna nehoda alebo vykona bezpecnostné napravné opatrenie, ohlasi
sa to v sulade s ¢lankom 82.

Clénok 79

Plan dohPadu vyrobcu po uvedeni na trh

Systém dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeny v clanku 78
vychéadza z planu dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, ktorého poziadavky
st ustanovené v oddiele 1 prilohy III. Plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni
na trh je stcast'ou technickej dokumentécie uvedenej v prilohe II.

Clénok 80

Sprava o dohl’ade vyrobcu po uvedeni na trh

Vyrobcovia pomocok triedy A a B vypracuju spravu o dohl'ade vyrobcu
po uvedeni na trh, v ktorej sa zhrni vysledky a zavery analyz tdajov
z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh zhromazdenych ako vysledok
planu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh uveden¢ho v ¢lanku 79
spolu s odoévodnenim a opisom vSetkych prijatych preventivnych
a napravnych opatreni. Tato sprava sa podla potreby aktualizuje a na
ziadost’ spristupni notifikovanej osobe a prislusnému organu.

Clanok 81

Periodicky rozbor bezpecnosti pomécky

1. Vyrobcovia pomécok triedy C a D vypracuju pre kazd pomdcku
a v relevantnych pripadoch pre kazdu kategériu alebo skupinu pomdcok
periodicky rozbor bezpecnosti pomdcky (PSUR), v ktorom sa zhrnu
vysledky a zavery analyz Udajov z dohladu vyrobcu po uvedeni na
trh zhromazdenych ako vysledok planu dohladu vyrobcu po uvedeni
na trh uvedeného v ¢lanku 79 spolu s odévodnenim a opisom vsetkych
prijatych preventivnych a ndpravnych opatreni. Pocas Zivotnosti
dotknutej pomdcky sa v PSUR uvadzaju:
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a) zavery, ktoré sa maju pouZzit' na urCenie pomeru prinosu a rizika;

b) hlavné zistenia PMPF a

¢) objem predaja pomocky a odhad velkosti a inych vlastnosti popula-
cie, ktora danti pomdcku pouziva, a v uplatnitelnych pripadoch aj
frekvenciu pouZzivania pomdcky.

Vyrobcovia pomdcok tried C a D aktualizuja PSUR aspon raz roc¢ne.
PSUR je sucastou technickej dokumentacie uvedenej v prilohach II
a IIL

2. Vyrobcovia pomdcok triedy D predkladaja PSUR prostrednictvom
elektronického systému uvedené¢ho v c¢lanku 87 notifikovanej osobe,
ktora sa zucastiiuje na posudzovani zhody takychto pomodcok v stlade
s ¢lankom 48. Notifikovand osoba preskiima spravu a vlozi do elek-
tronického systému svoje hodnotenie spolu s podrobnostami o vsetkych
prijatych opatreniach. Takéto PSUR a hodnotenie zo strany notifiko-
vanej osoby sa spristupnia prisluSnym organom prostrednictvom uvede-
ného elektronického systému.

3. Vyrobcovia pomdcok triedy C spristupnia PSUR notifikovanej
osobe, ktord sa zGcastiuje na posudzovani zhody, a na ziadost aj
prislusnym organom.

Oddiel 2

Vigilancia

Clanok 82

Ohlasovanie zivaZnych nehdéd a bezpecnostnych napravnych
opatreni

1. Vyrobcovia pomdcok spristupnenych na trhu Unie s vynimkou
pomdcok na $tadiu vykonu ohlasuju prislusSnym organom v stlade
s ¢lankami 87 ods. 5 a 7 tieto informacie:

a) kazdt zavaznii nehodu suvisiacu s pomodckami spristupnenymi na
trhu Unie, okrem o&akavanych vedlajsich ucinkov a ocakévanych
chybnych vysledkov, ktoré st jasne zdokumentované a kvantifiko-
vané v informaciach o vyrobku a v technickej dokumentacii, pricom
sa na ne vztahuje podavanie sprav o trendoch podla ¢lanku 83;

b) kazdé bezpecnostné napravné opatrenie suvisiace s pomdckami spri-
stupnenymi na trhu Unie vratane kazdého bezpeénostného naprav-
ného opatrenia prijatého v tretej krajine v suvislosti s pomdckou,
ktora je takisto v sulade s pravnymi predpismi spristupnend na
trhu Unie, ak sa dovod bezpeénostného napravného opatrenia neob-
medzuje na pomdcku spristupnent na trhu v tretej krajine.

Spravy uvedené v prvom pododseku sa predlozia prostrednictvom elek-
tronického systému uvedené¢ho v ¢lanku 87.
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2. Lehota na ohlasovanie uvedené v odseku 1 spravidla zohladiiuje
stupen zavaznosti nehody.

3. Vyrobcovia ohlasia kazdi zavazni nehodu uvedent pismene a)
hned’ po tom, ako zistili pri¢inni sivislost medzi nehodou a svojou
pomdckou alebo realnu moznost takejto pri¢innej suvislosti, a to
najneskor do 15 dni po tom, ako sa o danej nehode dozvedeli.

4.  Bez ohladu na odsek 3 sa v pripade zavazné¢ho ohrozenia verej-
ného zdravia sprava uvedend v odseku 1 poskytne bezodkladne, a to
najneskor do 2 dni od zistenia tejto hrozby zo strany vyrobcu.

5. Bez ohl'adu na odsek 3 sa v pripade smrti alebo neocakavaného
vazneho zhorSenia zdravotného stavu osoby uvedena sprava poskytne
hned, ako vyrobca zisti pri¢inna suvislost medzi svojou pomdckou
a danou zavaznou nehodou alebo ma podozrenie na takuto pricinna
stvislost, a to najneskor do 10 dni odo dna, ked sa vyrobca dozvie
o zavaznej nehode.

6. 'V pripade, ze je potrebné zabezpecit vasné podanie spravy,
vyrobca moze predlozit povodnu nelplni spravu, po ktorej predlozi
kone¢nu uplna spravu.

7. Ak si po zisteni nehody, ktora je potencialne ohlasitel'na, vyrobca
nie je isty, ¢i ju naozaj treba ohlasit’, aj tak musi predlozit’ spravu, a to
v Casovej lehote vyzadovanej v sulade s odsekmi 2 az 5.

8. Vyrobca okrem naliechavych pripadov, pri ktorych musi okamzite
podniknit’ bezpecnostné napravné opatrenia, ohldsi bez zbyto¢ného
odkladu bezpecnostné napravné opatrenia uvedené¢ v odseku 1 pism.
b) este predtym, ako sa tieto bezpecnostné ndpravné opatrenia zreali-
zujq.

9.  V pripade podobnych zavaznych nehod, ktoré sa objavia v suvis-
losti s tou istou pomockou alebo tym istym typom pomodcky a pri
ktorych sa zistila zékladna pri¢ina alebo vykonalo bezpecnostné
napravné opatrenie, alebo ak su tieto nehody bezné a dobre zdokumen-
tované, moze vyrobca poskytovat pravidelné stthrnné spravy namiesto
jednotlivych sprav o zavaznych nehodach pod podmienkou, Ze koordi-
nujuci prislusny organ uvedeny v clanku 84 ods. 9 sa po porade
s prislusnymi organmi uvedenymi v ¢lanku 87 ods. 8 pism. a) a b)
dohodol s vyrobcom na formate, obsahu a frekvencii pod4vania pravi-
delnych suhrnnych sprav. V pripadoch, v ktorych sa v ¢lanku 87 ods. 8
pism. a) a b) odkazuje na jediny prislusny organ, mdze vyrobca posky-
tovat’ pravidelné suhrnné spravy po dohode s tymto prislusSnym orga-
nom.

10.  Clenské S$tity prijma naleZité opatrenia napriklad organizuju
cielen¢ informacné kampane, ktorymi zdravotnickych pracovnikov,
pouzivatelov a pacientov nabadaji, aby informovali prislusné organy
o podozreni na zavazné nehody uvedené v odseku 1 pism. a), a prostred-
nictvom ktorych im toto informovanie umoznuj.
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Prislusné orgdny zaznamendvaju centralne na vnutroStatnej Grovni infor-
macie, ktoré dostanii od zdravotnickych pracovnikov, pouzivatel'ov
a pacientov.

11.  Ked prislusny organ ¢lenského §tatu dostane od zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatelov alebo pacientov takuto informaciu o podo-
zreni na zavazné nehody uvedené v odseku 1 pism. a), prijme potrebné
kroky na zabezpecenie, aby bol dotknuty vyrobca pomocky o podozreni
na zavazni nehodu bezodkladne informovany.

Ak sa vyrobca dotknutej pomocky domnieva, ze nehoda je zavaznou
nehodou, poskytne v stlade s odsekmi 1 az 5 tohto ¢lanku spravu
o tejto zavaznej nehode prislusnému organu ¢lenského §tatu, v ktorom
sa tato zavazna nehoda stala, a v stlade s ¢lankom 84 prijme vhodné
nadvézujuce opatrenia.

Ak sa vyrobca dotknutej pomocky domnieva, ze dana nehoda nie je
zavaznou nehodou alebo sa ma povazovat za zvySenie oCakdvanych
chybnych vysledkov, ktoré podlichaji podavaniu sprav o trendoch
v stlade s ¢lankom 83, poskytne vysvetlujice stanovisko. Ak prislusny
organ nesthlasi so zavermi vysvetl'ujuceho stanoviska, moéze poziadat
vyrobcu, aby v stlade s odsekmi 1 az 5 tohto ¢lanku poskytol spravu
a zabezpecCil prijatie nalezitych nadvédzujicich opatreni v stlade
s ¢lankom 84.

Clanok 83

Podavanie sprav o trendoch

1. Vyrobcovia podavaju prostrednictvom elektronického systému
uvedené¢ho v c¢lanku 87 spravy o kazdom Statisticky vyznamnom
zvySeni frekvencie alebo zavaznosti nehod, ktoré nie st zavaznymi
nehodami, ktoré by mohli mat’" vyznamny vplyv na analyzu pomeru
prinosov a rizik ®»C2 uvedenu v oddieloch 1 a 8 prilohy I a ktoré¢ <
viedli alebo moézu viest k neprijatelnym rizikdm pre zdravie alebo
bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych osob alebo k akému-
kol'vek podstatnému narastu oc¢akavanych chybnych vysledkov stanove-
nych v pomere k uvadzanému vykonu pomdcky, ako sa uvadza
v oddiele 9.1 pism. a) a b) prilohy I a Specifikuje v technickej doku-
mentacii a informaciach o vyrobku.

Vyrobca vymedzi v plane dohladu vyrobcu po uvedeni na trh
uvedenom v ¢lanku 79 sposob zvladania nehdd uvedenych v prvom
pododseku a metodiku uréovania akéhokol'vek Statisticky vyznamného
zvysenia frekvencie alebo zavaznosti takychto udalosti alebo zmien
vykonu, ako aj obdobie pozorovania.

2. Prislusné organy mozu vykonavat' vlastné posudenia sprav o tren-
doch uvedenych v odseku 1 a vyzadovat od vyrobcu, aby prijal
prislusné opatrenia v stlade s tymto nariadenim a s cielom zabezpecit
ochranu verejného zdravia a bezpeCnost pacientov. Kazdy prislusny
organ informuje Komisiu, ostatné prislusné organy a notifikovana
osobu, ktora vydala certifikat, o vysledkoch takéhoto postidenia a o prijati
takychto opatreni.
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Clénok 84

Analyza zavaZznych neh6d a bezpe¢nostnych napravnych opatreni

1. Po ohlaseni zavaznej nehody podla clanku 82 ods. 1 vykona
vyrobca bezodkladne potrebné vySetrovanie vo vztahu k zavaznej
nehode a dotknutym pomoéckam. Toto vySetrovanie zahffia postdenie
rizika tykajlice sa nehody a bezpecnostné napravné opatrenie, pricom sa
v relevantnych pripadoch do Gvahy zobert kritéria uvedené v odseku 3
tohto ¢lanku.

Vyrobca pocas vysetrovani uvedenych v prvom pododseku spolupracuje
s prislusnymi organmi a v relevantnych pripadoch s dotknutou notifi-
kovanou osobou a nemoéze vykondvat ziadne vySetrovania, ktoré
zahfhaju zmenu dotknutej pomocky alebo dotknutej vzorky vyrobnej
davky takym spdsobom, ktory by mohol mat’ vplyv na akékol'vek
nasledné hodnotenie pric¢in nehody pred informovanim prislusnych
organov o takychto opatreniach.

2. Clenské $taty prijma potrebné kroky na zabezpedenie toho, aby
vsetky informacie tykajuce sa zavaznej nehody, ktora nastala na ich
uzemi, alebo bezpe¢nostného napravného opatrenia, ktoré sa prijalo
alebo sa ma prijat’ na ich Gzemi, a ktoré sa im oznamuji v stlade
s ¢lankom 82, boli vyhodnotené centradlne na vnutroStatnej urovni ich
prislusnym orgédnom, podl’a moznosti spolo¢ne s vyrobcom a v relevant-
nych pripadoch dotknutou notifikovanou osobou.

3. Prislusny organ v kontexte hodnotenia uvedeného v odseku 2
hodnoti rizikd vyplyvajuce z ohlasenej zavaznej nehody a vSetky
bezpecnostné napravné opatrenia, priCom zohl'adni ochranu verejného
zdravia a kritéria ako pri¢inna suvislost, zistiteI'nost’ a pravdepodobnost’
opatovného vyskytu problému, frekvencia pouzivania pomdcky, pravde-
podobnost’ vyskytu priamej alebo nepriamej ujmy, zavaznost' takejto
ujmy, klinicky prinos pomdcky, uréenych a potencialnych pouzivatel'ov
a dotknutt skupinu obyvatel'stva. Prislusny organ hodnoti aj primera-
nost’ bezpecnostného ndpravného opatrenia, ktoré planuje alebo prijal
vyrobca, a potrebu a druh akéhokol'vek iné¢ho napravného opatrenia,
a to najmid vzhladom na zasadu zakladnej bezpecnosti uvedenu
v prilohe 1.

Na ziadost’ vnutrostatneho prislusného organu poskytnii vyrobcovia
vSetky dokumenty potrebné na postdenie rizika.

4. Prislusny organ monitoruje vySetrovanie zavaznej nehody, ktoré
vykonava vyrobca. V pripade potreby mdze prislusny organ zasiahnut
do tohto vySetrovania alebo iniciovat’ nezavislé vysetrovanie.

5. Vyrobca predlozi prislusnému orgénu zavere¢nu spravu o svojich
zisteniach z vySetrovania prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 87. V tejto sprave sa uvadzaju zavery a v relevant-
nych pripadoch napravné opatrenia, ktoré sa maji prijat’.
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6. 'V pripade sprievodnej diagnostiky hodnotiaci prislusny organ
alebo koordinujuci prislusny organ uvedeny v odseku 9 tohto Clanku
v zavislosti od toho, ¢i sa notifikovana osoba radila s vnutroStatnym
prislusnym organom c¢lenského Statu, ktory liek povolil, alebo s EMA
v stlade s postupmi ustanovenymi v oddiele 5.2 prilohy IX a oddiele
3.11 prilohy X, informuje tento vnutrostatny prislusny organ alebo
podl'a potreby EMA.

7.  Po vykonani hodnotenia v stlade s odsekom 3 tohto clanku
hodnotiaci prislusny organ bezodkladne informuje prostrednictvom elek-
tronického systému uvedené¢ho v ¢lanku 87 ostatné prislusné organy
0 napravnom opatreni, ktoré¢ bolo prijaté alebo planované zo strany
vyrobecu alebo sa od neho pozadovalo s cielom znizit riziko opdtovného
vyskytu zdvaznej nehody na minimum, pricom poskytne aj informécie
o suvisiacich zavaznych nehodach a o vysledkoch svojho posudenia.

8. Vyrobca zabezpe€i, aby boli pouzivatelia predmetnej pomdcky
bezodkladne upozorneni na informécie o prijatom bezpecnostnom
napravnom opatreni pomocou bezpe¢nostného oznamu. Bezpecnostny
oznam sa upravuje v tradnom jazyku Unie alebo v jazykoch, ktoré
uréi Clensky §tat, v ktorom sa realizuje bezpecnostné napravné opatre-
nie. S vynimkou naliehavych pripadov sa obsah navrhu bezpecnostného
oznamu predkladd na pripomienkovanie hodnotiacemu prislusnému
organu alebo v pripadoch uvedenych v odseku 9 koordinujicemu
prislusnému organu. Pokial to nie je riadne opodstatnené situdciou
jednotlivych ¢lenskych Statov, musi byt obsah bezpecnostného oznamu
konzistentny vo vSetkych c¢lenskych Statoch.

Bezpecnostny oznam umoziuje spravnu identifikaciu danej pomocky ¢i
pomdcok, a to najméd uvedenim prislusného UDI, ako aj spravnu iden-
tifikaciu vyrobcu, ktory podnikol bezpecnostné napravné opatrenie, a to
konkrétne uvedenim jediného registracného Cisla, ak uz bolo vydané.
V bezpecnostnom ozname sa zrozumitelne a bez podceflovania miery
rizika vysvetlia dovody bezpecnostného napravného opatrenia s odkazom
na nespravne fungovanie pomdcky a suvisiace rizika pre pacientov,
pouzivatel'ov alebo iné osoby, pricom sa jasne uvedu vsSetky opatrenia,
ktoré maji pouzivatelia prijat’.

Vyrobca vlozi bezpecnostny oznam do elektronického systému uvede-
ného v ¢lanku 87, prostrednictvom ktorého sa oznam spristupni verej-
nosti.

9.  Prislusné organy sa aktivne zucastiiuju na procese s cielom koor-
dinovat’ svoje postdenia uvedené v odseku 3 v tychto pripadoch:

a) ak existuje obava v suvislosti s konkrétnou zavaznou nehodou alebo
sériou zavaznych nehod suvisiacich s tou istou pomoéckou alebo
typom pomocky toho istého vyrobcu vo viac ako jednom clenskom
State;
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b) ak sa spochybni vhodnost bezpecnostného napravného opatrenia,
ktoré navrhuje vyrobca, vo viac ako jednom ¢lenskom State.

Uvedeny koordinovany postup sa vztahuje na:

— v pripade potreby autorizaciu koordinujiceho prislusného organu pre
jednotlivé pripady;

— urcenie postupu koordinované¢ho hodnotenia vratane tloh a zodpo-
vednosti koordinujiceho prislusného organu a zapojenia dalSich
prislusnych organov.

Pokial’ sa prislusné organy nedohodnu inak, koordinujiicim prisluSnym
organom je prislusny organ z toho c¢lenského S§tatu, v ktorom ma
vyrobca zaregistrované miesto podnikania.

Koordinujuci prislusny organ informuje prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 87 vyrobcu, ostatné prislusné organy
a Komisiu o tom, Ze prijal tlohu koordinujiceho organu.

10.  Autorizacia koordinujiceho prislusného organu nema vplyv na
prava ostatnych prislusnych organov vykonavat vlastné posudenie
a prijimat’ opatrenia v stlade s tymto nariadenim v zdujme zabezpecenia
ochrany verejného zdravia a bezpeCnosti pacientov. Koordinujici
prislusny orgén a Komisia st stdle informované o vysledkoch kazdého
takéhoto postdenia a o prijimani akychkol'vek takychto opatreni.

11.  Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujucemu
prislusnému organu $tatu pri plneni uloh v zmysle tejto kapitoly.

Clénok 85

Analyza udajov o vigilancii

Komisia v spolupraci s clenskymi §tatmi zavedie do praxe systémy
a postupy na aktivne monitorovanie idajov dostupnych v elektronickom
systéme uvedenom v ¢lanku 87 s cielom zistit’ v tidajoch trendy, vzorce
alebo signaly, na zaklade ktorych by bolo mozné odhalit’ nové rizika
alebo bezpec¢nostné problémy.

Ak sa zisti predtym nezname riziko alebo frekvencia predpokladaného
rizika vyrazne a negativnhe zmeni urenie pomeru prinosov a rizik,
prislusny organ alebo v relevantnych pripadoch koordinujtci prislusny
organ o tom informuje vyrobcu alebo pripadne splnomocneného
zastupcu, ktory nasledne prijme potrebné ndpravné opatrenia.

Clanok 86
Vykonavacie akty
Komisia modze prostrednictvom vykonavacich aktov a po porade

s MDCG prijimat’ podrobné pravidla a procesné aspekty potrebné na
vykonavanie ¢lankov 80 az 85 a ¢lanku 86, pokial’ ide o:
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a) typoldgiu zavaznych nehdd a bezpecnostnych népravnych opatreni
v suvislosti s konkrétnymi pomockami alebo kategériami alebo
skupinami pomocok;

b) ohlasovanie zavaznych nehdd a bezpe¢nostnych napravnych opat-
reni, bezpecnostnych oznamov a poskytovanie pravidelnych suhrn-
nych sprav, sprav o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh, PSUR
a sprav o trendoch zo strany vyrobcov, ako sa uvadza v c¢lankoch
80, 81, 82, 83 a 84;

¢) Standardizované formulare na elektronické i neelektronické ohlaso-
vanie vratane povinnych udajov na ohlasovanie podozreni na
zavazné nehody  zdravotnickymi  pracovnikmi, pouzivateI'mi
a pacientmi;

d) lehoty na ohlasovanie bezpecnostnych napravnych opatreni a na
poskytovanie pravidelnych sthrnnych sprav a sprav o trendoch zo
strany vyrobcov s ohladom na zavaznost' nehdd, ktoré sa maju
ohlasovat’ tak, ako sa uvadza v ¢lanku 82;

e) harmonizované formuldre na vymenu informacii medzi prisluSnym
organmi, ako sa uvadza v ¢lanku 84;

f) postupy na autorizdciu koordinujuceho prislusného organu; postup
koordinované¢ho hodnotenia vratane uloh a zodpovednosti koordinu-
juceho prislusného organu a zapojenia d’al$ich prislusnych organov
do tohto postupu.

Vykonavacie akty uvedené v prvom odseku sa prijma v sutlade
s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 87

Elektronicky systém vigilancie a dohPadu vyrobcu po uvedeni na
trh

1. Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s ¢lenskymi Statmi elek-

tronicky systém na zhromazd'ovanie a spracuvanie tychto informaécii:

a) spravy vyrobcov o zavaznych nehodach a bezpecnostnych naprav-
nych opatreniach uvedenych v ¢lanku 82 ods. 1 a v c¢lanku 84
ods. 5;

b) pravidelné sthrnné spravy vyrobcov uvedené v Clanku 82 ods. 9;

¢) spravy vyrobcov o trendoch uvedené v ¢lanku 83;

d) PSUR uvedené v ¢lanku 81;

e) bezpecnostné oznamy vyrobcov uvedené v ¢lanku 84 ods. 8§;

f) informacie, ktoré si maju prislusné organy clenskych Statov
vymienat’ medzi sebou a s Komisiou podla ¢lanku 84 ods. 7 a 9.
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Uvedeny elektronicky systém zahiiia prislusné odkazy na databazu UDI.

2. Informacie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa prostrednictvom
elektronického systému spristupnia prisluSnym orgdnom clenskych
statov a Komisii. Notifikované osoby maju tiez pristup k tymto infor-
mécidm v rozsahu, v ktorom sa tykajii pomocok, pre ktoré vydali certi-
fikat v sulade s ¢lankom 49.

3. Komisia zabezpeci, aby mali zdravotnicki pracovnici a verejnost’
na primeranej urovni pristup k elektronickému systému uvedenému
v odseku 1.

4. Na zaklade dohod medzi Komisiou a prislusnymi organmi tretich
krajin alebo medzindrodnymi organizdciami moze Komisia udelit’ tymto
prislusnym organom alebo medzinarodnym organizaciam na primerane;j
urovni pristup k elektronickému systému uvedenému v odseku 1.
Uvedené dohody st zalozené na reciprocite a zabezpecuje sa v nich
dovernost’ a ochrana udajov na rovnakej urovni, ako je dovernost
a ochrana tdajov v Unii.

5. Spravy o zavaznych nehodach uvedené v ¢lanku 82 ods. 1 pism. a)
sa po prijati automaticky zasielaji prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku prislusnému organu ¢len-
ského statu, kde k nehode doslo.

6.  Spravy o trendoch uvedené v ¢lanku 83 ods. 1 sa po prijati auto-
maticky zasielaji prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v odseku 1 tohto ¢lanku prislusnym organom c¢lenskych Statov, v ktorych
k nehodam doslo.

7.  Spravy o Dbezpecnostnych napravnych opatreniach uvedené
v ¢lanku 82 ods. 1 pism. b) sa po prijati automaticky zasielaji prostred-
nictvom elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto clanku
prislusnym organom tychto ¢lenskych Statov:

a) Clenského Statu, v ktorom sa prijima alebo ma prijat’ bezpecnostné
napravné opatrenie;

b) ¢lenskému Statu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto
podnikania.

8. Pravidelné¢ sthrnné spravy uvedené v c¢lanku 82 ods. 9 sa po
prijati automaticky zasielaji prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku prislusnému organu:

a) Clenského S$tatu alebo Clenskych S$tatov, ktoré sa z(castiuji na
procese koordinacie podla c¢lanku 84 ods. 9 a ktoré¢ odsuhlasili
pravidelni suhrnnu spravu;

b) ¢lenskému Statu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto
podnikania.

9.  Informacie uvedené v odsekoch 5 az 8 tohto ¢lanku sa po prijati
automaticky zasielaji prostrednictvom elektronického systému uvede-
ného v odseku 1 tohto clanku notifikovanej osobe, ktora v stlade
s ¢lankom 51 vydala certifikat pre predmetni pomdcku.
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Oddiel 3
Trhovy dohlPad

Clanok 88

Cinnosti trhového dohPadu

1. Prislusné organy vykonavaju nalezité kontroly charakteristickych
znakov zhody a vykonu pomdcok a v uplatnitelnom pripade preskiima-
vaju aj dokumentaciu a vykonavaju fyzické alebo laboratorne kontroly
na zaklade vhodnych vzoriek. Prislusné organy zohladiiuju predo-
vSetkym stanovené zasady tykajice sa posudzovania rizika a riadenia
rizika, Gdaje o vigilancii a staznosti.

2. Prislusné organy vypracivaju roc¢né plany cinnosti dohladu
a vyclefiuju dostatoéné mnozstvo materidlnych a schopnych ludskych
zdrojov na vykonavanie tychto ¢innosti, pricom bert do Givahy eurdpsky
program trhového dohl'adu, ktory vypracovala MDCG podla ¢lanku 99,
ako aj miestne podmienky.

3. S cielom splnit’ povinnosti stanovené v odseku 1 prislusné organy:

a) mdzu okrem iného vyzadovat od hospodarskych subjektov, aby spri-
stupnili dokumentaciu a informéacie potrebné na ucely vykonavania
¢innosti organov, a ak je to odovodnené, bezplatne poskytli potrebné
vzorky pomoécok alebo k nim zabezpecili pristup; a

b) vykonaju ohlasené, a ak je to potrebné aj neohlasené inSpekcie prie-
storov hospodarskych subjektov, ako aj dodavatelov a/alebo subdo-
davatelov a v pripade potreby v zariadeniach profesionalnych pouzi-
vatel'ov.

4. Prislusné organy pripravuji vyro¢né zhrnutie vysledkov ich
¢innosti dohladu a spristupnuji ho inym prislusSnym organom prostred-
nictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95.

5. Prislusné organy moézu zhabat, znicit' alebo inak znefunk¢nit
pomdcky, ktoré predstavuji neprijatelné riziko, alebo falSované
pomdcky, ak to povazuju za potrebné v zaujme ochrany verejného
zdravia.

6. Po kazdej inSpekcii vykonanej na ucely uvedené v odseku 1
vypracuje prislusny organ spravu o zisteniach inSpekcie tykajucich sa
suladu s pravnymi a technickymi poziadavkami uplatnitelnymi podl'a
tohto nariadenia. V tejto sprave sa uvedu vSetky potrebné napravné
opatrenia.

7.  Prislusny organ, ktory inSpekciu vykonal, oznami obsah spravy
uvedenej v odseku 6 tohto ¢lanku hospodarskemu subjektu, ktory bol
predmetom inSpekcie. Pred prijatim zaverecnej spravy o insSpekcii da
prislusny organ hospodarskemu subjektu moznost' predlozit pripo-
mienky. Uvedena konecna sprava o inSpekcii sa vklada do elektronic-
kého systému uveden¢ho v ¢lanku 95.
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8. Clenské $taty skumajii a posudzuju fungovanie svojich &innosti
trhového dohladu. Takéto preskimania a postdenia sa vykonavaju
aspon kazdé Styri roky a ich vysledky sa oznamuju ostatnym c¢lenskym
statom a Komisii. Kazdy clensky S$tat spristupni verejnosti zhrnutie
vysledkov prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku
9s.

9.  Prislusné organy clenskych Statov koordinuju svoje ¢innosti trho-
vého dohladu, navzajom spolupracuju a vysledky tychto Cinnosti si
vymienaju medzi sebou, ako aj s Komisiou, aby zabezpecili harmoni-
zovanu a vysokl uroven trhového dohladu vo vSetkych clenskych
Statoch.

V relevantnych pripadoch sa prislusné organy ¢lenskych $tatov dohodnu
na spolo¢nej praci, spolo¢nych ¢innostiach trhového dohl'adu a Speciali-
ZAcii.

10. Ak je v clenskom State za trhovy dohl'ad a kontrolu vonkajSich
hranic zodpovedny viac ako jeden organ, tieto organy navzajom spolu-
pracuju tak, ze si vymienaji informacie relevantné z hladiska svojej
ulohy a funkecii.

11. 'V relevantnych pripadoch prislusné organy clenskych Statov
spolupracuju s prislusnymi organmi tretich krajin v zaujme vymeny
informacii a technickej podpory a podpory cinnosti suvisiacich
s trhovym dohl'adom.

Clénok 89

Hodnotenie pomocok, pri ktorych existuje podozrenie, Ze
predstavuju neprijate'né riziko alebo inak nevyhovuji

Ak maju prislusné organy Clenského Statu na zaklade udajov ziskanych
z ¢innosti suvisiacich s vigilanciou alebo ¢innosti trhového dohladu
alebo inych informécii dovod domnievat’ sa, ze pomdcka:

a) moze predstavovat’ neprijatené riziko pre zdravie alebo bezpecnost
pacientov, pouzivatelov alebo inych osob, alebo pre iné aspekty
ochrany verejného zdravia; alebo

b) je inak v nesulade s poziadavkami ustanovenymi v tomto nariadeni,

vykonaji hodnotenie dotknutej pomocky zahfiajuce vSetky poziadavky
stanovené v tomto nariadeni tykajlice sa rizika, ktoré pomdcka predsta-
vuje, alebo akéhokol'vek iného nestladu pomdcky.

Predmetné hospodarske subjekty spolupracuju s prislusnymi organmi.

Clénok 90

Postup pri poméckach predstavujicich neprijatePné riziko pre
zdravie a bezpec¢nost’

1. Ak po vykonani hodnotenia podla ¢lanku 89 prislusné organy
zistia, ze pomdcka predstavuje neprijatelné riziko pre zdravie alebo
bezpecnost’ pacientov, pouzivatelov alebo inych osdb, ¢i pre iné aspekty
ochrany verejného zdravia, bezodkladne poziadaju vyrobcu dotknutych
pomocok, jeho splnomocnenych zastupcov a vsetkych ostatnych prislus-
nych hospodarskych subjektov, aby prijali vSetky vhodné a riadne
odovodnené napravné opatrenia, na zaklade ktorych uvedi pomdcku
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do suladu s poziadavkami tohto nariadenia tykajucimi sa rizika, ktoré
pomdcka predstavuje, obmedzia spésobom imernym povahe rizika spri-
stupnenie pomocky na trhu, podrobia spristupnenie Specifickym pozia-
davkam alebo stiahnu pomocku z trhu alebo z pouzivania v primeranej
lehote, ktora sa jasne stanovi a ozndmi prislusnému hospodarskemu
subjektu.

2. Prislusné organy bezodkladne prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v c¢lanku 95 ozndmia Komisii, ostatnym ¢lenskym
Statom a, ak sa certifikat pre dotknuti pomdcku vydal v stlade
s Clankom 51, i notifikovanej osobe, ktora tento certifikat vydala,
vysledky hodnotenia a opatrenia, ktorych vykonanie vyzaduji od
prislusnych hospodarskych subjektov.

3. Hospodarske subjekty uvedené v odseku 1 bezodkladne zabezpe-
Cia, aby sa v celej Unii prijali vSetky vhodné napravné opatrenia v stvis-
losti so vsetkymi dotknutymi pomdckami, ktoré spristupnili na trhu.

4. Ak hospodarsky subjekt uvedeny v odseku 1 neprijme v lehote
uvedenej v odseku 1 nalezité napravné opatrenia, prislusné organy
prijma vsetky prislusné opatrenia s cielom zakazat' alebo obmedzit
spristupnenie pomocky na ich vnutro§tatnom trhu alebo takuto pomdcku
stiahnut’ z tohto trhu alebo z pouzivania.

Prislusné organy bezodkladne prostrednictvom elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 95 oznamia uvedené opatrenia Komisii, ostatnym
Clenskym Staitom a notifikovanej osobe uvedenej v odseku 2 tohto
¢lanku.

5. Oznamenie uvedené v odseku 4 zahfna vSetky podrobné udaje,
ktoré su k dispozicii, najmé udaje potrebné na identifikaciu a vysledo-
vanie nevyhovujicej pomocky, poévodu tejto pomocky, informacie
o charaktere a dovodoch uvadzaného nestladu a o riziku, charaktere
a trvani prijatych vnutrostatnych opatreni a o stanoviskach, ktoré pred-
lozil prislusny hospodarsky subjekt.

6. Clenské §taty, okrem tych, ktoré iniciuju postup, bezodkladne
informuji Komisiu a ostatné Clenské Staty prostrednictvom elektronic-
kého systému uvedeného v c¢lanku 95 o vsetkych d’alsich relevantnych
informaciach, ktoré majti k dispozicii a ktoré sa tykaji nestladu
prislusnej pomdcky, a o vSetkych opatreniach, ktoré prijali v suvislosti
s predmetnou pomockou.

V pripade nesthlasu s ozndmenym vnuatroStaitnym opatrenim
bezodkladne informuji Komisiu a ostatné ¢lenské §taty o svojich namiet-
kach prostrednictvom elektronického systému uvedeného v c¢lanku 95.

7. Ak clensky $tat alebo Komisia nevznesie do dvoch mesiacov od
oznamenia uvedeného v odseku 4 nadmietku v suvislosti s akymikol'vek
opatreniami prijatymi ¢lenskym Statom, uvedené opatrenia sa povazuju
za oddvodnené. V uvedenom pripade vSetky Clenské Staty zabezpecia,
aby sa v suvislosti s dotknutou pomockou bezodkladne prijali zodpo-
vedajuce primerané obmedzujuce alebo zakazujuce opatrenia vratane
stiahnutia pomocky z ich vnutrostatneho trhu, stiahnutia z pouZzivania
na vnutros$tatnom trhu alebo obmedzenia jej dostupnosti na fom.
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Clénok 91

Postup hodnotenia vnitroitatnych opatreni na wrovni Unie

1. Ak clensky Stat nevznesie do dvoch mesiacov od ozndmenia
uvedeného v ¢lanku 90 ods. 4 namietky proti opatreniu prijatému
inym c¢lenskym S$tdtom, alebo ak Komisia pokladd dané opatrenie za
opatrenie v rozpore s pravnymi predpismi Unie, Komisia po porade
s dotknutymi prislusSnymi orgdnmi a v pripade potreby dotknutymi
hospodarskymi subjektmi toto vnutroStitne opatrenie zhodnoti. Na
zéaklade vysledkov tohto hodnotenia méze Komisia prostrednictvom
vykonévacich aktov rozhodnut, ¢i je vnutrosStatne opatrenie odévodnené
alebo nie. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

2. Ak Komisia povazuje vnutrostatne opatrenie za oddvodnené, ako
sa uvadza v odseku 1 tohto ¢lanku, uplatiiuje sa clanok 90 ods. 7 druhy
pododsek. Ak Komisia povazuje vnutroStatne opatrenie za neoddvod-
nené, prislusny clensky stat toto opatrenie stiahne.

Ak Komisia do O6smich mesiacov od prijatia ozndmenia uvedeného
v ¢lanku 90 ods. 4 neprijme rozhodnutie podl'a odseku 1 tohto ¢lanku,
vnutrostatne opatrenie sa povazuje za odovodnené.

3. Ak sa clensky Stat alebo Komisia nazdava, Ze riziko pre zdravie
a bezpecnost’, ktoré¢ predstavuje predmetna pomocka, nemozno uspoko-
jivo zmiernit' pomocou opatreni prijatych dotknutym ¢lenskym Statom
alebo c¢lenskymi Statmi, Komisia moze na ziadost’ Clenského $tatu alebo
z vlastnej iniciativy prijat’ prostrednictvom vykonavacich aktov potrebné
a riadne odovodnené opatrenia na zabezpeCenie ochrany zdravia
a bezpeCnosti vratane opatreni obmedzujicich alebo zakazujtcich
uvedenie predmetnej pomocky na trh alebo do pouzivania. Uvedené
vykonavacie akty sa prijma v stlade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clénok 92

Iny nestlad

1. Ak prislusné organy clenského Statu po vykonani hodnotenia
v zmysle ¢lanku 89 zistia, ze pomdcka nie je v stlade s poziadavkami
ustanovenymi v tomto nariadeni, ale nepredstavuje neprijatelné riziko
pre zdravie alebo bezpe¢nost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych o0sob,
ani pre iné aspekty ochrany verejného zdravia, poziadaju prislusny
hospodarsky subjekt, aby ukoncil prislusny nestlad v primeranej Iehote,
ktord sa jasne stanovi a ozndmi prisluSnému hospodarskemu subjektu
a ktora je timerna danému nesutladu.

2. Ak hospodarsky subjekt neukon¢i nesulad v lehote uvedenej
v odseku 1 tohto c¢lanku, dotknuty clensky s$tat bezodkladne prijme
vSetky nélezité opatrenia, ktorymi obmedzi alebo zakaZe spristupnenie
vyrobku na trhu alebo zabezpeci jeho stiahnutie z pouzivania alebo
stiahnutie z trhu. Uvedeny Clensky Stat o tychto opatreniach
bezodkladne informuje Komisiu a ostatné Clenské Staty prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95.
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3. S cielom zabezpecit jednotné uplatnovanie tohto Clanku moze
Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov ur¢it’ primerané opatrenia,
ktoré maju prijat’ prislusné organy, aby rieSili dané typy nestladu.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clénok 93

Preventivne opatrenia na ochranu zdravia

1. Ak sa clensky §tat po vykonani hodnotenia, z ktorého vyplyva
potencialne riziko tykajuce sa pomocky alebo Specifickej kategorie
alebo skupiny pomdcok, domnieva, ze s cielom chranit' zdravie
a bezpecnost’ pacientov, pouzivatelov alebo inych o0sob, alebo iné
aspekty verejného zdravia, by sa spristupnenie takejto pomodcky alebo
Specifickej kategorie alebo skupiny pomocok na trhu alebo ich uvedenie
do pouzivania malo zakazat, obmedzit' alebo by malo podlichat
osobitnym poziadavkam, alebo ze takato pomocka alebo kategoria
alebo skupina pomdcok by sa mala stiahnut’ z trhu alebo z pouZivania,
moze prijat’ vSetky potrebné a oddvodnené opatrenia.

2. Clensky 3tat uvedeny v odseku 1 bezodkladne oznami Komisii
a vSetkym ostatnym clenskym Statom prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 95, pricom uvedie dovody svojho rozhod-
nutia.

3.  Komisia po porade s MDCG a v pripade potreby s dotknutymi
hospodarskymi subjektmi posudi prijaté vnutrostatne opatrenia. Komisia
moze prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodnut, ¢i si vnutro-
Statne opatrenia oddvodnené alebo nie. Ak Komisia nerozhodne do
Siestich mesiacov od ich notifikacie, vnatrostatne opatrenia sa povazuju
za odovodnené. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade
s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

4. Ak sa posudenim uvedenym v odseku 3 tohto ¢lanku preukaze, ze
spristupnenie pomocky, Specifickej kategérie alebo skupiny pomdcok na
trhu alebo ich uvedenie do pouzivania by sa malo zakéazat, obmedzit,
alebo by malo podlichat’ osobitnym poziadavkam, alebo ze by sa takato
pomocka alebo kategoria alebo skupina pomocok mala stiahnut’ z trhu
alebo z pouzivania vo vSetkych c¢lenskych Statoch v zaujme ochrany
zdravia a bezpecnosti pacientov, pouzivatelov alebo inych oséb alebo
v zaujme inych aspektov verejn¢ho zdravia, Komisia moze prijat’ vyko-
navacie akty s cielom prijat’ potrebné a riadne odovodnené opatrenia.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clénok 94

Spravna administrativna prax

1.V kazdom opatreni, ktoré prijali prislusné organy ¢lenskych Statov
podla ¢lanku 90 az 93, sa uvedu presné dovody, na ktorych je zaloZené.
Ak je takéto opatrenie urené konkrétnemu hospodarskemu subjektu,
prislusny organ bezodkladne notifikuje dotknuty hospodarsky subjekt
o tomto opatreni a zaroven tento hospodarsky subjekt informuje o oprav-
nych prostriedkoch, ktoré ma k dispozicii podla pravnych predpisov
alebo administrativnej praxe dotknutého ¢lenského Statu, a o lehotach,
v ramci ktorych sa tieto opravné prostriedky uplatituju. Ak ma opatrenie
vSeobecnu uplatnitelnost’, uverejiiuje sa nalezitym sposobom.



02017R0746 — SK — 28.01.2022 — 001.001 — 97

2. S vynimkou pripadov, ked’ je z dovodov neprijatel'ného rizika pre
l'udské zdravie alebo bezpecnost’ potrebné prijat’ okamzité opatrenia, sa
dotknutému hospodarskemu subjektu poskytne moznost predlozit
pripomienky prislusnému organu v primeranej lehote, ktora sa jasne
stanovi pred tym, ako sa prijme akékol'vek opatrenie.

Ak sa opatrenie prijalo bez toho, aby mal hospodarsky subjekt moznost’
predlozit’ pripomienky, ako sa uvadza v prvom pododseku, umozni sa
mu predlozit’ ich ¢o najskor a prijaté opatrenie sa nasledne urychlene
preskima.

3. Kazdé prijaté opatrenie sa stiahne alebo zmeni bezodkladne po
tom, ako hospodarsky subjekt preukaze, ze prijal uc¢inné napravné opat-
renie a ze pomdcka je v sulade s poziadavkami tohto nariadenia.

4. Ak sa opatrenie prijaté podla ¢lankov 90 az 93 tyka pomocky,
v pripade ktorej bola do posudzovania zhody zapojena notifikovana
osoba, prislusné organy informuji predmetnii notifikovanii osobu
a organ zodpovedny za tato notifikovani osobu o prijatom opatreni
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95.

Clanok 95
Elektronicky systém trhového dohladu

1. Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s ¢lenskymi Statmi elek-
tronicky systém na zhromazd'ovanie a spracuvanie tychto informaécii:

a) suhmy vysledkov Cinnosti dohl'adu uvedené v ¢lanku 88 ods. 4;

b) zaverecna sprava o inspekcii uvedena v ¢lanku 88 ods. 7,

c) informdacie suvisiace s pomodckami, ktoré predstavujii neprijatelné
riziko pre zdravie a bezpecnost, uvedené v ¢lanku 90 ods. 2, 4 a 6;

d) informacie stvisiace s nesuladom vyrobkov uvedené¢ v ¢lanku 92
ods. 2;

e) informacie stvisiace s preventivnymi opatreniami na ochranu zdravia
uvedené v ¢lanku 93 ods. 2;

f) sthrny vysledkov skiimani a posudzovani ¢innosti trhového dohl'adu
Clenskych statov uvedené v ¢lanku 88 ods. 8.

2. Informacie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa bezodkladne zasie-
laji  prostrednictvom elektronického systému vsSetkym dotknutym
prisluSnym organom a v relevantnych pripadoch notifikovanej osobe,
ktora vydala na dant pomocku certifikat v sulade s ¢lankom 51, a spri-
stupnuji sa Clenskym Staitom a Komisii.
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3. Informacie, ktoré si Clenské Staty vymienaji, sa nesmu zverejnit,
ak by ich zverejnenie mohlo narusit’ ¢innosti trhového dohl'adu a spolu-
pracu medzi ¢lenskymi Statmi.

KAPITOLA VIII

SPOLUPRACA MEDZI CLENSKYMI STATMI, KOORDINACNA
SKUPINA PRE ZDRAVOTNICKE POMOCKY, REFERENCNE
LABORATORIA EU A REGISTRE POMOCOK

Clanok 96

Prislu$né organy

Clenské §taty uréia prisluiny organ alebo prisluiné organy zodpovedné
za vykondvanie tohto nariadenia. Tymto prislusSnym organom udelia
pravomoci, poskytnu zdroje, vybavenie a poznatky potrebné na riadne
vykonavanie ich tloh podla tohto nariadenia. Clenské §tity oznamia
nazvy a kontaktné tidaje prislusnych organov Komisii, ktora uverejiuje
zoznam prislusnych organov.

Clénok 97

Spolupraca

1. Prislusné organy ¢lenskych Statov spolupracuji navzajom a s Komi-
siou. Komisia zabezpeCuje organiziciu vymeny informdcii potrebnych
na jednotné uplatnovanie tohto nariadenia.

2. Clenské $taty sa s podporou Komisie v relevantnych pripadoch
zapajaji do iniciativ, ktoré sa pripravuji na medzinarodnej Urovni
s cielom zabezpecit' spolupracu medzi regulacnymi organmi v oblasti
zdravotnickych pomdcok.

Clénok 98

Koordinac¢na skupina pre zdravotnicke pomocky

Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke pomocky (MDCG) zriadend
v sulade s podmienkami a podrobnymi pravidlami uvedenymi
v ¢&lanku 103 a 107 nariadenia (EU) 2017/745 vykonava s podporou
Komisie, ako sa stanovuje v &lanku 104 nariadenia (EU) 2017/745
ulohy, ktorymi sa poveruje podla tohto nariadenia, ako aj podla naria-
denia (EU) 2017/745.

Clénok 99

Ulohy Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke pomdcky

MDCG mé podla tohto nariadenia tieto ulohy:

a) prispievat’ k posudzovaniu ziadajicich organov posudzovania zhody
a notifikovanych osdb podl'a ustanoveni kapitoly IV;

b) poskytovat’ Komisii na jej ziadost’ poradenstvo, pokial’ ide o zalezi-
tosti tykajtice sa koordinacnej skupiny notifikovanych osob zriadenej
na zaklade ¢lanku 45;
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c) prispievat k vytvaraniu pokynov s cielom zabezpecit ucinné
a harmonizované vykonavanie tohto nariadenia, najmé pokial ide
o autorizdciu a monitorovanie notifikovanych osob, uplatiiovanie
vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon a vykondvanie
hodnoteni vykonu vyrobcami, posudzovania notifikovanymi osobami
a Cinnosti vigilancie;

d) prispievat k priebeznému monitorovaniu technického pokroku
a posudzovaniu primeranosti vSeobecnych poziadaviek na bezpec-
nost’ a vykon ustanovenych v tomto nariadeni a v nariadeni (EU)
2017/745, a tym prispievat’ k identifikdcii potreby zmenit’ prilohu I
k tomuto nariadeniu;

e) prispievat k tvorbe noriem tykajicich sa pomoécok a k tvorbe CS;

f) pomahat prislusnym organom c¢lenskych Statov pri ich koordinac-
nych c¢innostiach predovsetkym v oblastiach klasifikacie a urcenia
regulacného statusu pomocok, studii klinického vykonu, vigilancie
a trhového dohladu vratane rozvoja a udrZiavania ramca pre
eurdpsky program trhového dohl'adu s cielom dosiahnut’ efektivnost’
a harmonizéaciu trhového dohladu v Unii v sulade s &lankom 88;

g) poskytovat’ poradenstvo, a to bud z vlastnej iniciativy alebo na
ziadost'” Komisie, pri posudzovani akychkol'vek otdzok tykajucich
sa vykonavania tohto nariadenia;

h) prispievat’ k harmonizovanej administrativnej praxi suvisiacej s diag-
nostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro v ¢lenskych Statoch.

Clénok 100

Referencné laboratoria Europskej unie

1. Pri $pecifickych pomdckach alebo kategorii ¢i skupine pomdcok
alebo v pripade S$pecifickych nebezpeCenstiev spojenych s niektorou
kategoriou alebo skupinou pomocok moédze Komisia prostrednictvom
vykonavacich aktov urcit jedno alebo viac referencnych laboratorii
Eurépskej tnie (dalej len ,referencné laboratoria EU“), ktoré spiiaji
kritéria stanovené v odseku 4. Komisia urcuje len tie referencné labo-
ratéria EU, pre ktoré predlozil ¢lensky $tat alebo Spoloéné vyskumné
centrum Komisie Ziadost’ o urcenie.

2.V ramci rozsahu svojho uréenia maju referencéné laboratéria EU
v relevantnych pripadoch tieto tlohy:

a) overovat’ vykon, ktory uvadza vyrobca, a stilad pomdcok triedy D s
uplatnitelnymi CS, ak st k dispozicii, alebo s inymi rieSeniami,
ktoré zvolil vyrobca s cielom zabezpecit' taki uroven bezpecnosti
a vykonu, ktora je minimalne rovnocennd, ako sa stanovuje v ¢lanku
48 ods. 3 tretom pododseku;

b) vykonavat nalezité testy vzoriek vyrobenych pomdcok triedy
D alebo vyrobnych davok pomoécok triedy D, ako sa stanovuje
v oddiele 4.12 prilohy IX a v oddiele 5.1 prilohy XI;
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¢) poskytovat vedecku a technicki pomoc Komisii, MDCG, ¢lenskym
Statom a notifikovanou osobou v suvislosti s vykondvanim tohto
nariadenia;

d) poskytovat’ vedecké poradenstvo, pokial ide o najnovsie poznatky
v oblasti $pecifickych pomodcok alebo Specifickej kategorie ¢i
skupiny pomocok;

e) po porade s vnutroStatnymi organmi zriadovat a spravovat siet
narodnych referencnych laboratérii a uverejlovat’ zoznam zicastne-
nych narodnych referen¢nych laboratorii a ich prislusnych tloh;

f) prispievat’ k vyvoju primeranych testovacich a analytickych metdd,
ktoré sa maju pouzivat’ pri postupoch posudzovania zhody a trhovom
dohlade;

g) spolupracovat’ s notifikovanymi osobami na vyvoji najlepsich
postupov pre vykondvanie postupov posudzovania zhody;

h) poskytovat odportcania tykajice sa vhodnych referencnych mate-
rialov a postupov referenénych merani vysSicho metrologického
poriadku;

i) prispievat’ k vyvoju CS a medzinarodnych noriem;

j) poskytovat’ vedecké stanoviska v reakcii na konzultacie notifikova-
nych os6b v stlade s tymto nariadenim a zverejiovat’ ich elektro-
nickymi prostriedkami po zohladneni vnutroStatnych ustanoveni
tykajicich sa dovernosti.

3. Na ziadost c¢lenského Statu moéze Komisia urcit’ aj referencné
laboratéria EU, a to v pripade, ak si Glensky §tat zeld vyuzit takéto
laboratoria na zabezpeCenie overenia vykonu, ktory uvadza vyrobca,
a suladu pomécky triedy C s platnymi CS, ak st k dispozicii, alebo
s inymi rieSeniami, ktoré zvolil vyrobca s cielom zabezpeCit taku
uroven bezpecnosti a vykonu, ktora je minimalne rovnocenna.

4. Referenéné laboratoria EU musia spiiiat’ tieto kritéria:

a) mat adekvatnych a primerane kvalifikovanych pracovnikov so
zodpovedajiicimi znalostami a skiisenostami v oblasti diagnostic-
kych zdravotnickych pomdcok in vitro, pre ktoré su urcent;

b) disponovat’ potrebnym vybavenim a referencnym materidlom na
vykonavanie pridelenych uloh;

¢) disponovat potrebnymi znalostami o medzinarodnych normach
a najlepsich postupoch;

d) mat’ vhodnti administrativnu organizaciu a Strukturu;

e) zabezpeCit, aby ich zamestnanci reSpektovali dovernost’ informacii
a udajov ziskanych pri vykonavani svojich tloh.

f) konat’ vo verejnom zaujme a nezavisle;
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g) zabezpecit’, aby ich pracovnici nemali finan¢né ani iné zaujmy
v odvetvi diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ktoré
by mohli ovplyvnit' ich nestrannost, aby priznali akékol'vek iné
priame a nepriame zaujmy, ktor¢é mozu mat v odvetvi diagnostic-
kych zdravotnickych pomocok in vitro, a aby toto priznanie aktua-
lizovali vzdy, ked’ nastanu relevantné zmeny.

5. Referencné laboratéria EU vytvoria siet’ s cielom koordinovat
a harmonizovat’ svoje pracovné metddy, pokial’ ide o testovanie a posu-
dzovanie. Tato koordindcia a harmonizacia zahrna:

a) uplatnovanie koordinovanych metdd, postupov a procesov;

b) dohody o pouzivani rovnakych referenénych materialov a spolo¢nych
skusobnych vzoriek a sérokonverznych panelov;

¢) urcenie kritérii spoloéného posudzovania a vykladu;

d) pouzivanie spolo¢nych testovacich protokolov a posudzovanie
vysledkov testov pomocou Standardizovanych a koordinovanych
metod hodnotenia;

e) pouzivanie Standardizovanych a koordinovanych sprav o testoch;

f) rozvoj, uplatiovanie a udrziavanie systému partnerského preskiima-
nia;

g) organizovanie pravidelnych sktSok posudzovania kvality (vratane
vzajomnej kontroly kvality a porovnatelnosti vysledkov skusok);

h) dohody o spolo¢nych usmerneniach, pokynoch, procesnych poky-
noch alebo Standardnych prevadzkovych postupoch;

i) koordindciu zavadzania testovacich metdéd pre nové technologie
a podla novych alebo zmenenych CS;

j) opétovné posudenie najnovsiecho vyvoja v odvetvi na zaklade porov-
natelnych vysledkov testov alebo dalSich stadii, ako to pozaduje
Clensky Stat alebo Komisia;

6.  Referenénym laboratoriam EU sa moze udelit’ finanény prispevok
Unie.

Komisia mdze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ podrobné
pravidla a sumu finanéného prispevku Unie na referenéné laboratoria
EU, pri¢om zohladni ciele, ktorymi s ochrana zdravia a bezpe&nosti,
podpora inovacie a nakladova efektivnost. Uvedené vykonavacie akty
sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v c¢lanku 107
ods. 3.

7. Ak notifikované osoby alebo clenské Staty poziadaju referencné
laboratorium EU o vedeckli alebo technickii pomoc alebo vedecké
stanovisko, méze sa od nich vyzadovat, aby zaplatili poplatky, ktorymi
sa Uplne alebo ¢iastoéne pokryju naklady vynalozené danym laborato-
riom na vykonavanie pozadovanej ulohy podla vopred stanovenych
a transparentnych podmienok.

8. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov vymedzi:
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a) podrobné pravidlad na ulahcenie uplatinovania odseku 2 tohto ¢lanku
a podrobné pravidla na zabezpeCenie suladu s kritériami uvedenymi
v odseku 4 tohto ¢lanku;

b) Struktaru a vysku poplatkov uvedenych v odseku 7 tohto ¢lanku,
ktoré referenéné laboratorium EU moZe vyberat’ za poskytovanie
vedeckych stanovisk v reakcii na konzultacie notifikovanych osob
a Clenskych statov v sulade s tymto nariadenim, pricom sa
zohl'adiiuju ciele, ktorymi st ochrana zdravia a bezpecnosti, podpora
inovacie a nakladova efektivnost’.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v sulade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

9.  Referen¢né laboratoria EU podliehajii kontrolam vratane kontrol
na mieste a auditom, ktoré vykonava Komisia s cielom overit' plnenie
poziadaviek vyplyvajacich z tohto nariadenia. Ak sa na zaklade uvede-
nych kontrol zisti, Ze referenéné laboratérium EU nesplita poziadavky,
na zaklade ktorych doslo k jeho uréeniu, Komisia prijme pomocou
vykonéavacich aktov nélezité opatrenia vratane obmedzenia, pozasta-
venia alebo zrusenia takejto autorizacie.

10.  Na zamestnancov referenénych laboratorii EU sa uplatituji usta-
novenia ¢lanku 107 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745.

Clanok 101

Registre pomocok a databanky tdajov

Komisia a Clenské Staty prijma vSetky vhodné opatrenia, aby podporili
zavedenie registrov a databank tdajov pre Specifické typy pomdcok,
pricom stanovia spolo¢né zasady zberu porovnatelnych informacii.
Takéto registre a banky tdajov prispievaji k nezavislému hodnoteniu
dlhodobej bezpecnosti a vykonu pomdcok.

KAPITOLA IX

DOVERNOST, OCHRANA UDAJOV, FINANCOVANIE A SANKCIE

Clénok 102

Dovernost’

1. Pokial’ sa v tomto nariadeni neustanovuje inak a bez toho, aby boli
dotknuté platné vnutroStatne predpisy a postupy v clenskych Statoch
tykajiice sa dovernosti, reSpektuju vsetky strany zapojené do uplatio-
vania tohto nariadenia doverny charakter informacii a udajov ziskanych
pri vykondvani svojich tloh v zdujme ochrany:

a) osobnych udajov v sulade s ¢lankom 103;

b) dovernych obchodnych informéacii a obchodnych tajomstiev fyzickej
alebo pravnickej osoby vratane prav dusevného vlastnictva, pokial’
nie je zverejnenie vo verejnom zaujme;
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¢) ucinného vykondvania tohto nariadenia, najméd na ucely inSpekcii,
vySetrovani alebo auditov.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informacie, ktoré sa na
baze dovernosti vymiefiaji navzdjom medzi prislusSnymi organmi
a medzi nimi a Komisiou, nezverejiiuji bez predchadzajiiceho sthlasu
subjektu, ktory tieto informacie poskytol.

3. Odseky 1 a 2 nemaji vplyv na prava a povinnosti Komisie, ¢len-
skych Statov a notifikovanych osdb, pokial ide o vymenu informacii
a Sirenie upozorneni, ani na povinnosti prislusnych osdb, ktoré maju
poskytovat’ informacie v zmysle trestného prava.

4.  Komisia a Clenské Staty si mo6Zu vymienat’ doverné informécie
s regulacnymi organmi tretich krajin, s ktorymi uzavreli bilateralne
alebo multilateralne zmluvy o zachovani dovernosti.

Clénok 103

Ochrana osobnych udajov

1. Clenské $taty uplatiiujii smernicu 95/46/ES na spracovavanie osob-
nych udajov vykonavané v clenskych Statoch podla tohto nariadenia.

2. Na spractvanie osobnych udajov, ktoré vykonava Komisia podla
tohto nariadenia, sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001.

Cldanok 104
Vyberanie poplatkov

1. Tymto nariadenim nie je dotknutd moznost' c¢lenskych Statov
vyberat' poplatky za Cinnosti stanovené v tomto nariadeni za pred-
pokladu, ze vyska poplatkov je stanovend transparentnym spdsobom
a na zaklade zasad navratenia nakladov.

2. Clenské staty informujii Komisiu a ostatné &lenské $taty aspoi tri
mesiace pred prijatim Struktiry poplatkov a stanovenim ich vysky.
Struktura a vyska poplatkov sa na poziadanie zverejnia.

Clanok 105

Financovanie ¢innosti suvisiacich s autorizaciou a monitorovanim
notifikovanych osob

Naéklady stvisiace s ¢innostami spolo¢ného posudzovania hradi Komi-
sia. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov ustanovi rozsah
a Struktru navratitelnych nakladov a dalSie potrebné vykonavacie
pravidla. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v sulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Clanok 106
Sankcie
Clenské staty stanovia pravidla tykajice sa sankcii za poruSenie ustano-

veni tohto nariadenia a prijmu vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie
ich uplatiovania. Stanovené sankcie musia byt ucinné, proporcionalne
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a odradzajice. Clenské $taty oznamia tieto pravidla a uvedené ustano-
venia Komisii do 25. februara 2022 a bezodkladne jej oznamia kazda
nasledujucu zmenu, ktora ma na ne vplyv.

KAPITOLA X
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 107
Postup vyboru

1. Komisii poméha Vybor pre zdravotnicke pomdcky zriadeny
¢lankom 114 nariadenia (EU) 2017/745 Uvedeny vybor je vyborom
v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa Clanok 4 nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa Clanok 5 nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

Ak vybor nevyda ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykona-
vacicho aktu a uplatiluje sa €lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia
(EU) ¢. 182/2011.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia
(EU) ¢. 182/2011 v spojeni s ¢lankom 4 alebo pripadne ¢lankom 5.

Clanok 108

Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedena v ¢lanku 10 ods. 4,
¢lanku 17 ods. 4, ¢lanku 24 ods. 10, ¢lanku 51 ods. 6 a v Clanku 66
ods. 8 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od 25. maja 2017.
Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor
devit mesiacov pred uplynutim tohto patro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial
Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu voéi takémuto prediZeniu
namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 10 ods. 4, ¢lanku 17
ods. 4, ¢lanku 24 ods. 10, ¢lanku 51 ods. 6 a v ¢lanku 66 ods. 8 mdze
Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim
o odvolani sa ukonc¢uje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza.
Rozhodnutie nadobtida G¢innost’ diiom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej iimie alebo k neskorsiemu datumu, ktory
je v nom urCeny. Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych aktov,
ktoré uz nadobudli ucinnost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi
uréenymi jednotlivymi ¢lenskymi S$tatmi v stlade so zdsadami stanove-
nymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe
prava.
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5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sicasne Eurdp-
skemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 10 ods. 4, ¢lanku 17 ods. 4,
¢lanku 24 ods. 10, ¢lanku 51 ods. 6 a ¢lanku 66 ods. 8 nadobudne
ucinnost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli
namietku v lehote troch mesiacov odo dia ozndmenia uveden¢ho aktu
Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej
lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu
alebo Rady sa tato lehota prediZi o tri mesiace.

Clanok 109

Samostatné delegované akty pre rozne delegované pravomoci

Komisia prijima samostatny delegovany akt pre kazdu pravomoc, ktora
sa na nu deleguje podl'a tohto nariadenia.

Clénok 110

Prechodné ustanovenia

1. Od 26. maja 2022 sa kazda uverejnena notifikacia, pokial’ ide
o notifikovanu osobu v sulade so smernicou 98/79/ES, stava neplatnou.

2. Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v stulade so smernicou
98/79/ES pred 25. majom 2017 zostdvaju v platnosti az do konca
obdobia uvedeného na certifikate okrem certifikatov vydanych v stlade
s prilohou VI k smernici 98/79/ES, ktoré sa stavaju neplatnymi
najneskor M1 27. maja 2025 «.

Certifikaty vydané notifikovanymi osobami v sulade so smernicou
98/79/ES 0d 25. m4ja 2017 sastdvaju neplatnyminajneskor > M1 27. méja
2025 «.

3. Odchylne od ¢lanku 5 tohto nariadenia sa pomocky uvedené
v druhom a tretom pododseku tohto odseku modzu uvadzat' na trh
alebo uvadzat do pouzivania do datumov stanovenych v uvedenych
pododsekoch za predpokladu, ak odo dna zacatia uplatiovania tohto
nariadenia st uvedené pomdcky nadalej v stlade so smernicou
98/79/ES a za predpokladu, ze sa nevykonali ziadne podstatné zmeny
konstrukéného navrhu a ucelu urcenia uvedenych pomdcok.

Pomocky s certifikatom, ktory bol vydany v sulade so smernicou
98/79/ES a ktory je platny na zaklade odseku 2 tohto clanku, sa
mozu uvadzat’ na trh alebo uvadzat do pouzivania do 26. maja 2025.
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Pomocky, v pripade ktorych si postup posudzovania zhody podla smer-
nice 98/79/ES nevyzadoval zapojenie notifikovanej osoby, v pripade
ktorych bolo vyhlasenie o zhode vypracované pred 26. majom 2022
v stlade s uvedenou smernicou a v pripade ktorych si postup posudzo-
vania zhody podla tohto nariadenia vyzaduje zapojenie notifikovanej
osoby, sa mozu uvadzat’ na trh alebo uvadzat' do pouzivania do tychto
datumov:

a) 26. maja 2025 v pripade pomdcok triedy D;

b) 26. maja 2026 v pripade pomdcok triedy C;

¢) 26. maja 2027 v pripade pomocok triedy B;

d) 26. maja 2027 v pripade pomocok triedy A uvedenych na trh
v sterilnom stave.

Odchylne od prvého pododseku tohto odseku sa poziadavky tohto na-
riadenia tykajuce sa dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, trhového
dohl'adu, vigilancie, registracie hospodarskych subjektov a pomdcok
uplatituji na pomdcky uvedené v druhom a tretom pododseku tohto
odseku namiesto zodpovedajucich poziadaviek v smernici 98/79/ES.

Bez toho, aby bola dotknuta kapitola IV a odsek 1 tohto ¢lanku, noti-
fikovana osoba, ktora vydala certifikat uvedeny v druhom pododseku
tohto odseku, nad’alej zodpoveda za vhodny dohl'ad, pokial’ ide o vSetky
uplatnitelné poziadavky v stvislosti s pomodckami, na ktoré vydala
certifikat.

4. Pomdcky uvedené na trh v stlade s pravnymi predpismi podla
smernice 98/79/ES pred 26. majom 2022 sa mozu nad’alej spristupiovat’
na trhu alebo uvadzat do pouzivania do 26. maja 2025.

Pomocky uvedené na trh v sulade s pravnymi predpismi od 26. maja
2022 podla odseku 3 tohto ¢lanku sa mdzu nad’alej spristupnovat na
trhu alebo uvadzat’ do pouzivania az do tychto datumov:

a) 26. maja 2026 v pripade pomocok uvedenych v odseku 3 druhom
pododseku, alebo v odseku 3 tretom pododseku pism. a);

b) 26. maja 2027 v pripade pomdcok uvedenych v odseku 3 tretom
pododseku pism. b);

¢) 26. maja 2028 v pripade pomocok uvedenych v odseku 3 tretom
pododseku pism. c) a d).

5. Odchylne od smernice 98/79/ES sa pomocky, ktoré¢ st v sulade
s tymto nariadenim, m6zu uviest’ na trh pred 26. majom 2022.
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6.  Odchylne od smernice 98/79/ES sa organy posudzovania zhody,
ktoré su v sulade s tymto nariadenim, mézu autorizovat’ a notifikovat’
pred 26. majom 2022. Notifikované osoby, ktoré st autorizované a noti-
fikované v sulade s tymto nariadenim, mézu vykonavat postupy posu-
dzovania zhody ustanovené v tomto nariadeni a vydavat certifikaty
v sulade s tymto nariadenim pred 26. majom 2022.

7.  Pokial ide o pomocky, ktoré podliechaju postupom podla ¢lanku
48 ods. 3 a 4, uplatiuje sa odsek 5 tohto Clanku za predpokladu, Ze sa
uskutoc¢nili potrebné vymenovania ¢lenov do MDCG a panelov odbor-
nikov, ako aj referenénych laboratorii EU.

8. Odchylne od ¢lanku 10, ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 15
ods. 5 smernice 98/79/ES sa vyrobcovia, splnomocneni zastupcovia,
dovozcovia a notifikované osoby, ktori v obdobi zacinajicom sa
neskor$im z datumov uvedenych v ¢lanku 113 ods. 3 pism. f)
a kon&iacom o 18 mesiacov neskér spiiaju ¢lanok 26 ods. 3, &lanok
28 ods. 1a clanok 51 ods. 5 tohto nariadenia, povazuju za vyrobcov,
splnomocnenych zastupcov, dovozcov a notifikované osoby v sulade so
zakonmi a predpismi, ktoré Clenské staty prijali v stlade s ¢lankom 10,
¢lankom 12 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lankom 15 ods. 5 smernice 98/79/ES
tak, ako je vymedzené v rozhodnuti 2010/227/EU.

9.  Povolenia udelené prislusnymi organmi ¢lenskych Statov v stlade
s ¢lankom 9 ods. 12 smernice 98/79/ES zostavaju v platnosti do datumu
uvedenom na povoleni.

10.  Kym Komisia v sulade s ¢lankom 24 ods. 2 neur¢i vydavajice
subjekty, povazuju sa za urCené vydavajuce subjekty GS1, HIBCC
a ICCBBA.

Cldnok 111
Vyhodnotenie

Najneskor 27. maja 2027 postdi Komisia uplatiiovanie tohto nariadenia
a vypracuje hodnotiacu spravu o pokroku pri dosahovani cielov uvede-
nych v nom vratane postdenia zdrojov nevyhnutnych na jeho vykona-
vanie. Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ vysledovatel'nosti pomocok
prostrednictvom uchovavania UDI hospodarskymi subjektmi, zdravot-
nickymi zariadeniami a zdravotnickymi pracovnikmi podla ¢lanku 24.
Uvedené hodnotenie zahfiia aj preskimanie fungovania ¢lanku 4.
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Clénok 112

ZruSenie

Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 110 ods. 3 a 4 tohto nariadenia
a bez toho, aby boli dotknuté povinnosti Clenskych Statov a vyrobcov
pokial’ ide o vigilanciu a povinnosti vyrobcov pokial ide o spristupnenie
dokumentécie podla smernice 98/79/ES sa uvedena smernica zruSuje
s ucinnost'ou od 26. maja 2022, a to s vynimkou:

a) Clanku 11, ¢lanku 12 ods. 1 pism. c) a ¢lanku 12 ods. 2 a 3 smernice
98/79/ES a povinnosti tykajucich sa vigilancie a §tadii vykonu stano-
venych v zodpovedajtcich prilohach, ktoré sa zrusuji s ucinnostou
od neskorsieho z datumov uvedenych v ¢lanku 113 ods. 2 a 113 ods.
3 pism. f) tohto nariadenia, a

b) ¢lanku 10, ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) a c¢lanku 15 ods. 5
smernice 98/79/ES a povinnosti tykajucich sa registracie pomocok
a hospodarskych subjektov a notifikacie certifikatov stanovenych
v zodpovedajucich prilohach, ktoré sa zrusuju s Uc¢innostou od 18
mesiacov po neskorSom z datumov uvedenych v ¢lanku 113 ods. 2
a 113 ods. 3 pism. f) tohto nariadenia.

Pokial’ ide o pomdcky uvedené v ¢lanku 110 ods. 3 a 4 tohto nariade-
nia, smernica 98/79/ES sa nadalej uplatiuje az do »MI1 26. mdja
2028 < v rozsahu potrebnou na uplatiovanie uvedenych odsekov.

Rozhodnutie 2010/227/EU  prijaté v ramci vykonavania smernic
90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES sa zrusuje s ucinnost'ou od neskor-
Siecho z datumov uvedenych v ¢lanku 113 ods. 2 a 113 ods. 3 pism. f)
tohto nariadenia.

Odkazy na zrusenu smernicu sa povazuju za odkazy na toto nariadenie
a vykladaju sa v stlade s tabulkou zhody stanovenou v prilohe XV.

Clanok 113

Nadobudnutie u¢innosti a datum uplatiiovania

1. Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym dnom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

2. Uplatiiuje sa od 26. maja 2022.

3. Odchylne od odseku 2 plati, ze:

a) clanok 26 ods. 3 a ¢lanok 51 ods. 5 sa uplatituju od 18 mesiacov po
neskorSom z datumov uvedenych v pismene f);

b) Clanky 31 az 46 a ¢lanok 96 sa uplatiiuji od 26. novembra 2017.
Povinnosti notifikovanych osdb podla ¢lankov 31 az 46 sa vSak
uplatiiujt od uvedeného datumu do 26. maja 2022 len v pripade
tych osob, ktoré predlozili Zziadost o autorizaciu v sulade
s ¢lankom 34 tohto nariadenia;
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¢) Clanok 97 sa uplatiiuje od 26. méja 2018;

d) Clanok 100 sa uplatiiuje od 25. novembra 2020;

=

e) V pripade pomdcok triedy D sa ¢lanok 24 ods. 4 uplatiuje od
26. maja 2023. V pripade pomdcok triedy B a C sa ¢lanok 24 ods. 4
uplatiiuje od 26. maja 2025. V pripade pomdcok triedy A sa ¢lanok
24 ods. 4 uplatiiuje od 26. maja 2027.

f) Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti Komisie podla c¢lanku 34
nariadenia (EU) 2017/745, ak v désledku okolnosti, ktoré sa pri
vypracuvani planu uvedeného v ¢lanku 34 ods. 1 uvedeného naria-
denia nedali logicky predvidat, nie je systém Eudamed dna 26. maja
2022 plne funk¢ny, povinnosti a poziadavky, ktoré sa tykajii systému
Eudamed sa uplatiuju odo dna, ktory zodpoveda Siestim mesiacom
po datume uverejnenia oznamenia uvedeného v Clanku 34 ods. 3
uvedeného nariadenia. Ustanovenia uvedené v predchadzajicej vete
st

— ¢lanok 26,

— ¢lanok 28,

— ¢lanok 29,

— Clanok 36 ods. 2 druha veta,

— ¢lanok 38 ods. 10,

— ¢lanok 39 ods. 2,

— C¢lanok 40 ods. 12 druhy pododsek,
— clanok 42 ods. 7 pism. d) a e),

— Clanok 49 ods. 2,

— Clanok 50 ods. 1,

— clanky 66 az 73,

— Clanok 74 ods. 1 az 13,

— Cclanky 75 az 77,

— Clanok 81 ods. 2,

— ¢lanky 82 a 83,

— ¢lanok 84 ods. 5 a 7 a ods. 8 treti pododsek,
— Clanok 85,

— Clanok 88 ods. 4, 7 a 8§,

— Clanok 90 ods. 2 a 4,

— Clanok 92 ods. 2 posledna veta,
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— clanok 94 ods. 4
— clanok 110 ods. 3 prvy pododsek druha veta.

Pokial’ nebude syst¢ém Eudamed plne funkény nad’alej sa uplatiuji
zodpovedajlice ustanovenia smernice 98/79/ES na ucely splnenia
povinnosti stanovenych v ustanoveniach uvedenych v prvom odseku
tohto pismena v stvislosti s vymenou informacii vratane a najmi
informacii tykajucich sa stadii vykonu, podavania sprav o vigilancii,
registracie pomocok a hospodarskych subjektov a notifikacie certifi-
katov.

g) Postup stanoveny v ¢lanku 74 sa uplatiiuje od 26. maja 2029 bez
toho, aby bol dotknuty clanok 74 ods. 14;

h) Clanok 110 ods. 10 sa uplatiiuje od 26. maja 2019;
i) Clanok 5 ods. 5 pism. b) a c) a e) az i) sa uplatiiuje od 26. méja

2024;

j) Clanok 5 ods. 5 pism. d) sa uplatiiuje od 26. maja 2028.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA 1

VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

KAPITOLA 1
VSEOBECNE POZIADAVKY

Pomocky musia dosahovat’ vykon ur¢eny svojim vyrobcom a musia byt
navrhnuté a vyrobené tak, aby za beznych podmienok pouzivania mohli
plnit’ svoj tcel uréenia. Musia byt bezpeéné a G¢inné a nesma ohrozovat
klinicky stav alebo bezpecnost’ pacientov ani bezpecnost’ a zdravie pouzi-
vatelov, pripadne inych osob za predpokladu, ze akékol'vek rizikd, ktoré
mozu byt spojené s ich pouzivanim, st prijatelné v porovnani s prinosmi
pre pacienta a zodpovedaju vysokej Grovni ochrany zdravia a bezpecnosti
s prihliadnutim na vsSeobecne uznavané najnovsie poznatky vedy a tech-
niky.

Poziadavka na zniZenie rizik v ¢o najvicSej moznej miere uvedena v tejto
prilohe znamena zniZenie rizik v ¢o najvicSej moznej miere bez nepriaz-
nivého vplyvu na pomer prinosu a rizika.

Vyrobcovia vytvoria, zavedt, dokumentuji a udrziavaji systém riadenia
rizik.

Riadenie rizik sa chape ako neustaly opakovany proces pocas celého zZivot-
ného cyklu pomocky, ktory si vyzaduje pravidelné a systematické aktuali-
zovanie. Pri vykonavani riadenia rizik vyrobcovia:

a) stanovia a dokumentuju plan riadenia rizik pre kazda pomocku;

b) identifikuji a analyzuji zname a predvidatelné nebezpecenstva spojené
s kazdou pomockou;

¢) odhaduji a vyhodnocuji suvisiace rizika, ktoré sa vyskytuju pocas
ur¢eného pouzitia a pocas logicky predvidateného nespravneho pouzi-
tia;

d) odstranuju alebo kontroluju rizika uvedené v pismene c) v sulade
s poziadavkami v oddicle 4;

e) vyhodnocuju vplyv informacii z vyrobnej fazy, a najmd zo systému
dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, na nebezpeCenstva a frekvenciu
ich vyskytu, na odhady ich suvisiacich rizik, ako aj na celkové riziko,
pomer prinosu a rizika a prijatelnost’ rizika; a

na zaklade vyhodnotenia vplyvu informacii uvedenych v pismene e
M yvi Y
podla potreby menia kontrolné opatrenia v stlade s poziadavkami
v oddiele 4.

Opatrenia na kontrolu rizik prijaté vyrobcami a vztahujuce sa na navrho-
vanie a vyrobu pomdcok musia byt v stlade s bezpe¢nostnymi zasadami
s prihliadnutim na vSeobecne uznavany stupen stavu vedy a techniky
v odvetvi. S cielom obmedzit' rizikd ich vyrobcovia riadia tak, aby sa
rezidualne riziko spojené s kazdym ohrozenim, ako aj celkové rezidualne
riziko povazovali za prijatelné. Pri vybere najvhodnejsich rieseni vyrob-
covia v tomto poradi dolezitosti:
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a) odstrania alebo znizia rizika, a to pokial’ mozno ¢o najviac, prostrednic-
tvom bezpecné¢ho navrhovania a vyroby;

b) v pripade potreby prijmu primerané ochranné opatrenia vratane pouzitia
poplasnych zariadeni, ak je to potrebné, v stvislosti s rizikami, ktoré sa
nedaji odstranit’; a

¢) poskytni informacie tykajuce sa bezpecnosti (upozornenia/preventivne
opatrenia/kontraindikéacie) a v relevantnych pripadoch aj odbornt
pripravu pre pouzivatel'ov.

Vyrobcovia informujii pouzivatelov o akychkol'vek rezidualnych rizikach.

Pri odstranovani alebo znizovani rizik stvisiacich s chybami pri pouzivani:

a) podl'a moznosti ¢o najviac znizi rizika sposobené ergonomickymi vlast-
nostami pomocky a prostredim, v ktorom sa ma pomdcka pouzivat
(konstrukény navrh zohladnujuci bezpecnost’ pacienta), a

b) zvazi technické poznatky, skusenosti, vzdelanie, zaskolenie a pripadne
prostredie pouzivania a zdravotny a fyzicky stav predpokladanych
pouzivatelov (konStrukény navrh pre laikov, profesionalov, zdravotne
postihnuté osoby alebo inych pouzivatel'ov).

Vlastnosti a vykon pomocky sa nesmt neziaducim spésobom zmenit’ viac
ako do takej miery, aby nebolo ohrozené zdravie alebo bezpecnost’
pacienta alebo pouzivatel'a a pripadne inych osdb pocas vyrobcom stano-
venej zivotnosti pomocky v pripade, Zze je pomocka vystavovana zat'a-
zovym situdciam, ktoré sa mézu objavit’ v beznych podmienkach pouziva-
nia, pricom jej technicky stav sa udrziava podl'a pokynov vyrobcu.

Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby ich vlastnosti
a vykon pocas ich urceného pouzivania neboli nepriaznivo ovplyvnené
pocas prepravy a skladovania, napriklad pri zmene teploty a vlhkosti,
pricom sa prihliada na nadvod a informécie od vyrobcu.

Vsetky zname a predvidateIné rizika, ako aj vSetky neziaduce ucinky
musia byt minimalizované a akceptovateIné v porovnani s kvantifikova-
nymi potencidlnymi prinosmi pre pacientov alebo pouzivatelov, ktoré
vyplyvaju z ur¢eného vykonu pomocky za beznych podmienok pouzivania.

KAPITOLA 11

POZIADAVKY TYKAJUCE SA VYKONU, KONSTRUKCNEHO

NAVRHU A VYROBY
Parametre vykonu

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby boli vhodné na tcely
uvedené v ¢lanku 2 bode 2, ktoré stanovil vyrobca, a vhodné, pokial’ ide
o vykon, ktory maju dosiahnut’, s prihliadnutim na vSeobecne uznavany
najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi. Pomocky musia dosiahnut’
vykony udavané vyrobcom a tam, kde je to vhodné, najma:

a) analyticky vykon, ako napr. analyticka citlivost, analyticka Specific-
kost’, pravdivost’ (odchylka), preciznost’ (opakovatel'nost’ a reprodukova-
telnost’), presnost’ (vyplyvajiica z pravdivosti a preciznosti), detekéné
a kvantifika¢né limity, meracie rozpitie, linearnost, hrani¢né hodnoty,
vratane urenia vhodnych kritérii odberu vzorky, ako aj riadenia
a kontroly prislusnych endogénnych a exogénnych interferencii, krizové
reakcie; a
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b) klinicky vykon ako diagnosticka citlivost’, diagnosticka Specifickost’,
pozitivna prediktivna hodnota, negativna prediktivha hodnota, miera
pravdepodobnosti, oéakavané hodnoty u beznej a postihnutej populacie.

9.2. Parametre vykonu pomocky sa pocas jej zivotnosti zachovavaju tak, ako
ich udava vyrobca.

9.3. 'V pripade, ze vykon pomoécok zavisi od pouzitia kalibratorov alebo
kontrolnych materidlov, sa metrologickd vysledovatelnost’ hodnét prirade-
nych kalibratorom alebo kontrolnym materialom zabezpe¢i vhodnymi refe-
ren¢nymi meraniami alebo vhodnymi referencnymi materidlmi vysSieho
metrologického poriadku. Ak je to dostupné, metrologickd vysledova-
telnost’ hodnoét priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom sa
musi zabezpe€it' certifikovanymi referenénymi materialmi alebo referenc-
nymi postupmi merania.

9.4. Parametre a vykon pomdcky sa skontroluju najmé v pripade, ak mézu byt
ovplyvnené pri jej pouzivani na ucel urCenia v beznych podmienkach, a to:

a) pri pomockach na samotestovanie, vysledky ziskané laickymi osobami;

b) pri pomockach na delokalizovanu diagnostiku, vysledky ziskané v rele-
vantnom prostredi (napriklad doma u pacienta, na pohotovosti, v sanit-
kach).

10.  Chemické, fyzikalne a biologické vlastnosti

10.1. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa zarudilo, ze pozia-
davky na vlastnosti a vykon uvedené v kapitole I st splnené.

Osobitna pozornost’ sa musi venovat moznosti zhorSenia analytického
vykonu pre fyzikalnu alebo chemickt nezlu€itelnost’ pouzitych materialov
so ziskanymi vzorkami, analytom alebo markerom, ktory sa ma zistit’ (ako
su biologické tkaniva, bunky, telové tekutiny a mikroorganizmy), a to
vzhladom na tcel uréenia pomdcky.

10.2. Pomoécky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby sa minima-
lizovali rizikd, ktoré pre pacientov a osoby podielajuce sa na preprave,
skladovani a pouzivani pomdcok predstavujil znecistujuce latky a rezidua
vzhl'adom na tcel urcenia pomocky. Osobitnd pozornost’ sa musi venovat’
tkanivam exponovanym uvedenym zne€istujucim latkam a reziduam
a dizke a frekvencii expozicie.

10.3. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa podl'a moznosti na
¢o najniz8iu troven znizili rizika, ktoré tieto latky alebo Castice predsta-
vujl, a to vratane ulomkov z opotrebovania, produktov rozkladu a zvyskov
70 spracovania, ktoré sa mozu uvolfiovat’ z pomocky. Osobitna pozornost’
sa musi venovat' latkam, ktoré st karcinogénne, mutagénne alebo repro-
dukéne toxické v sulade s castou 3 prilohy VI k nariadeniu Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (CMR) (') a latkam s vlastnostami
narGi$ajucimi endokrinny systém, pri ktorych existuju vedecké dokazy

(!) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008

o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruéeni'smemilc
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU
L 353, 31.12.2008, s. 1).
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o moznych vaznych G¢inkoch na I'udské zdravie, a ktoré st uréené v stlade
s postupom stanovenym v clanku 59 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢&. 1907/2006 ().

10.4. Pomoécky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa podl'a moznosti ¢o
najviac znizili rizika, ktoré predstavuje neumyselnd penetracia latok do
pomocky, a to s prihliadnutim na pomécku a charakter prostredia, v ktorom
sa ma pouzivat.

11. Infekcia a mikrobialna kontaminacia

11.1. Pomocky a vyrobné procesy musia byt navrhnuté tak, aby sa odstranilo
alebo podl'a moznosti ¢o najviac znizilo riziko infekcie pouzivatel'a, alebo
pripadne inych osdb. Konstrukény navrh musi:

a

N

umoznit’ jednoduché a bezpeéné zaobchadzanie,

b) podla moznosti ¢o najviac obmedzit mikrobidlny unik z pomocky
alebo mikrobialnu expoziciu pocas jej pouzivania;

a v pripade potreby

o
~

zabranit’ mikrobialnej kontaminacii pomocky pocas jej pouzivania a v
pripade nadobiek na vzorky znizit' riziko kontaminacie vzorky.

11.2. Pomocky oznacené bud’ ako sterilné, alebo ako pomocky v Specifickom
mikrobiologickom stave musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak,
aby sa zabezpecilo, Ze sa zachovaju ich sterilné podmienky alebo mikro-
biologicky stav podl'a podmienok na prepravu a skladovanie, ktoré uviedol
vyrobca az do otvorenia uvedeného obalu na mieste pouzitia, pokial’ nie je
obal, ktory zachovava ich sterilné podmienky alebo mikrobiologicky stav
poskodeny.

11.3. Pomocky oznacené ako sterilné sa spracuvaju, vyrabaji, balia a sterilizuji
pouzitim vhodnych schvalenych metdd.

11.4. Pomocky, ktoré st urcené na sterilizaciu, sa vyrabaju a balia vo vhodnych
a kontrolovanych podmienkach a zariadeniach.

11.5. Baliace systémy pre nesterilné pomocky musia zachovat’ neporusenost’
a Cistotu vyrobku, a ak sa pomocky maju pred pouzitim sterilizovat’, mini-
malizovat’ riziko mikrobialnej kontaminacie; baliaci systém musi vyho-
vovat’ z hladiska metddy sterilizacie uvedenej vyrobcom.

11.6. Oznacenie pomdcky musi okrem symbolu, ktorym sa oznacuje jej steril-
nost’, obsahovat rozliSenie medzi rovnakymi alebo podobnymi poméckami
uvedenymi na trh v sterilnom aj v nesterilnom stave.

12.  Pomocky obsahujiice materialy biologického povodu

V pripade, ze pomoécky obsahuju tkanivd, bunky a latky ZzivociSneho,
ludského alebo mikrobidlneho pdvodu, vyber zdrojov, spracovanie,
konzervovanie, testovanie tkaniv, buniek a latok takéhoto pdvodu, zaob-
chadzanie s nimi a kontrolné postupy sa vykonavaju tak, aby bola zabez-
pecenad bezpecnost pouzivatela, pripadne inej osoby.

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006

o registrécii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) . v.
EU L 136, 29.5.2007, s. 3).
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13.
13.1.

13.2.

Zaisti sa najmd bezpecnost' vo¢i mikrobidlnym a inym prenosnym
povodcom nakazy pouzitim schvalenych metdd eliminacie alebo inakti-
vacie v priebehu vyrobného procesu. Tato skuto¢nost’ sa nemusi vztahovat
na urcité pomdcky v pripade, Ze aktivita mikrobialnych a inych prenosnych
povodcov nakazy tvori stucast’ Gcelu uréenia pomocky, alebo v pripade, ze
by proces eliminacie alebo inaktivacie ohrozil vykon pomdcky.

Vyroba pomocok a interakcia s ich prostredim

Ak je pomodcka urcend na pouzitie v kombindcii s inymi pomockami alebo
zariadenim, celd kombinacia vratane systému spajacich prvkov musi byt
bezpecna a nesmie naruSovat stanoveny vykon pomocok. Akékol'vek
obmedzenia pouzivania takychto kombinécii sa uvedd na oznacCeni alebo
v navode na pouzitie.

Pomédcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa odstranilo/odstranili
alebo pokial’ mozno ¢o najviac znizilo/znizili:

a) riziko poranenia vyplyvajice z ich fyzikdlnych vlastnosti vratane
pomeru objem/tlak, rozmerovych a pripadne ergonomickych vlastnosti;

b) rizikd spojené s logicky predvidatelnymi vonkaj$imi vplyvmi alebo
podmienkami prostredia, ako s napr. magnetické polia, vonkajsie elek-
trické a elektromagnetické vplyvy, elektrostatické vyboje, ziarenie suvi-
siace s diagnostickymi alebo terapeutickymi procesmi, tlak, vlhkost,
teplota, zmeny tlaku a zrychlenie alebo interferencie radiovych signa-
lov;

c) rizika spojené s pouzivanim pomocky vo chvili, ked sa dostane do
styku s materialmi, tekutinami a latkami vratane plynov, ktorym sa
vystavuje pri beznych podmienkach pouZzivania;

d) rizikd spojené s moznym negativnym vzajomnym pdsobenim softvéru
a IT prostredia, v ktorom funguje a pdsobi;

e) rizika nahodnej penetracie latok do pomocky;

f) riziko nespravnej identifikacie vzoriek a riziko chybnych vysledkov
v dosledku napriklad zavadzajtcej farby alebo ¢iselnych ¢i znakovych
kodov na nadobach na vzorky, odstranitelnych castiach alebo prislusen-
stve, ktoré sa pouzivaju s pomodckami na vykonanie uréeného testu
alebo skusky;

g) rizikd akychkol'vek predvidatelnych interferencii s inymi pomockami.

. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa riziko vzniku

poziaru alebo explozie pri beznom pouzivani a pri podmienke jedinej
poruchy znizilo na minimum. Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ pomoc-
kam, ktorych urCené pouzitie si vyzaduje vystavenie horlavym alebo
vybusnym latkami alebo latkam, ktoré by mohli vyvolat' poziar, alebo
pouzitie takychto pomécok v spojeni s uvedenymi latkami.
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13.4. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa ich nastavenie,
kalibracia a Gdrzba mohli vykonat' bezpecne a uc¢inne.

13.5. Pomocky, ktoré maju fungovat’ spolu s inymi pomodckami alebo vyrob-
kami, musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby ich su¢innost a zlu¢itenost’
bola spol'ahliva a bezpe¢na.

13.6. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby ulahcovali vlastnu
bezpecnu likvidaciu a bezpecnu likvidaciu stvisiacich odpadovych latok
70 strany pouzivatela alebo inych os6b. Vyrobcovia na tento tcel urcia
a otestuju postupy a opatrenia, v dosledku ktorych by sa ich pomdcky
mohli po pouziti bezpeéne zlikvidovat. Takéto postupy sa opisu v navode
na pouzitie.

13.7. Meracie, kontrolné alebo zobrazovacie stupnice (vratane zmien farieb
a inych vizualnych indikatorov) musia byt navrhnuté a vyrobené v sulade
s ergonomickymi zasadami s prihliadnutim na el urcenia, urcenych
pouzivatel'ov a podmienky prostredia, v ktorych sa pomocky maju pouzi-
vat.

14.  Pomocky s meracou funkciou

14.1. Pomdcky, ktoré majii primarne analytickG meraciu funkciu, musia byt
navrhnuté a vyrobené tak, aby poskytovali primerany analyticky vykon
v sulade s prilohou I oddielom 9.1 pismenom a), a to pri zohladneni
ucelu urcenia pomocky.

14.2. Merania urobené pomdckami s meracou funkciou sa vyjadruju v zdkonnych
jednotkach v stilade s ustanoveniami smernice Rady 80/181/EHS (%).

15.  Ochrana pred ziarenim

15.1. Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby sa spdsobom,
ktory je v stlade s tc¢elom uréenia pokial’ mozno ¢o najviac znizila expo-
zicia pouzivatelov alebo inych osob ziareniu (urfena, neurcena, zabludena
alebo diftzna expozicia), a to bez akéhokol'vek obmedzenia pouzitia
primeranych stanovenych urovni ziarenia na diagnostické tcely.

15.2. Ak st pomdcky urené na emitovanie nebezpecného alebo potencidlne
nebezpecného ionizujiiceho alebo neionizujuceho Ziarenia, musia byt
podl'a moznosti:

a) navrhnuté a vyrobené tak, aby sa zabezpeCila moznost kontrolovat
alebo upravovat’ vlastnosti a mnozstvo emitovaného Zziarenia; a

b) vybavené vizudlnymi alebo zvukovymi upozorneniami signalizujucimi
takéto uvolfiovanie Ziarenia.

15.3. Navod na pouzitie pomocok emitujucich nebezpecné alebo potencialne
nebezpecné ziarenie obsahuje podrobné¢ informacie o charaktere
uvolnovaného ziarenia, prostriedkoch ochrany pouzivatela, o spésoboch
predchadzania nespravnemu pouzitiu pomocky a o ¢o najva¢som a najvhod-
nejSom znizeni rizik spojenych s instalaciou. Specifikuju sa aj informacie
tykajice sa preberacich skuSok a skuSok vykonu, kritérii prijatelnosti
a postupu udrzby.

16.  Elektronické programovatel'né systémy — pomocky obsahujuce elektronické
programovatelné systémy a softvér, ktoré si samy osebe pomockou

(") Smernica Rady 80/181/EHS z 20. decembra 1979 o aproximacii pravnych predpisov
¢lenskych $tatov tykajicich sa meracich jednotiek a rusiaca smernicu 71/354/EHS (U. v.
ES L 39, 15.2.1980, s. 40).
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16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

18.
18.1.

Pomocky obsahujuce elektronicky programovatelny systém vratane soft-
véru alebo softvér, ktory je sam osebe pomodckou, musia byt navrhnuté
tak, aby sa zabezpecila opakovatel'nost, spol'ahlivost’ a vykon zodpoveda-
jaci ich ucelu pouzitia. V pripade vyskytu jedinej poruchy sa prijma
primerané opatrenia, ktorymi by sa pokial mozno odstranili alebo ¢o
najviac znizili rizika alebo zhorSenie vykonu vyplyvajice z tejto poruchy.

V pripade pomdcok so zabudovanym softvérom alebo v pripade softvéru,
ktory je sam osebe pomoéckou, sa takyto softvér musi naprogramovat’
a vyrobit' v stlade s najnovsimi poznatkami vedy a techniky v odvetvi
s prihliadnutim na zasady zivotného cyklu daného vyvoja, riadenia rizik
vratane bezpecnosti informacii, overovania a validacie.

Softvér uvedeny v tomto oddiele, ktory je urceny na pouzitie spolu s mobil-
nymi pocitacovymi platformami, sa navrhuje a vyrdba tak, aby
zohladnoval S$pecifické vlastnosti mobilnej platformy (napr. rozmer
a kontrastny pomer obrazovky) a vonkajsie faktory stvisiace s jej pouzi-
vanim (zmeny prostredia, pokial’ ide o osvetlenie alebo hluk).

Vyrobca stanovi minimalne poziadavky tykajtice sa hardvéru, vlastnosti IT
sieti a bezpecnostnych opatreni v oblasti IT vratane ochrany proti neoprav-
nenému pristupu, ktoré st potrebné na fungovanie softvéru podl'a urcenia.

Pomécky napojené na energeticky zdroj alebo pomocky s vlastnym ener-
getickym zdrojom

Ak sa v pripade pomdcok napojenych na energeticky zdroj alebo pomdcok
s vlastnym energetickym zdrojom vyskytne podmienka jedinej poruchy,
prijmi sa primerané opatrenia s cielom odstranit’ alebo ¢o najviac znizit
rizika vyplyvajuce z tejto poruchy.

Pomocky, pri ktorych bezpecnost pacienta zavisi od vnuatorného zdroja
napajania, musia byt vybavené zariadenim, ktoré umozni urcit’ stav zdroja
napajania a nalezite upozorni alebo signalizuje, ked’ sa kapacita zdroja
napdjania stane kritickou. Ak je to potrebné, takéto upozornenie alebo
takato signalizdcia sa musia spustit’ eSte pred tym, ako dodavka elektrickej
energie dosiahne kritickti hodnotu.

Pomécky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa pokial’ mozno ¢o
najviac znizili rizika vzniku elektromagnetickej interferencie, ktora by
mobhla zhorsit' fungovanie tejto pomdcky alebo inych pomdcok alebo zaria-
deni v prostredi, v ktorom sa maju pouzivat.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby poskytovali taku
uroveil vnutornej imunity proti elektromagnetickému rusSeniu, ktord je
primerana na to, aby mohli fungovat’ podla svojho ucelu uréenia.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa v ¢o najvicsej
moznej miere predislo riziku nahlych elektrickych vybojov ohrozujucich
pouzivatela alebo int osobu tak pri beznom pouzivani pomdcky, ako aj pri
podmienke jedinej poruchy, a to za predpokladu, ze sa instalacia a udrzba
pomdcky riadili pokynmi vyrobcu.

Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi rizikami

Pomécky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby boli pacienti a d’alSie
osoby chraneni pred mechanickymi rizikami.
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18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

19.

19.1.

Pomocky musia byt dostatone stabilné v podmienkach, v ktorych sa
predpoklada ich fungovanie. Musia byt schopné odolavat’ tlakom, ktoré
existuju v predpokladanom pracovnom prostredi, a zachovat’ si tito schop-
nost’ v priebehu svojej ofakavanej Zivotnosti, pokial’ sa dodrziavajii vSetky
poziadavky tykajiuce sa kontroly a udrzby uvedené vyrobcom.

Tam, kde existuju rizika sposobené pritomnost'ou pohyblivych Casti, rizika
v dosledku rozbitia alebo odpojenia, pripadne presakovania latok, su
sucastou pomocok primerané ochranné prvky.

Vsetky prvky alebo iné prostriedky, ktoré st sucastou pomocky na tucely
poskytovania ochrany, a to najmi proti pohyblivym castiam, musia byt
bezpecné a nesmu branit’ pristupu k pomodcke pri beznom fungovani ani
obmedzovat’ rutinni Gdrzbu pomocky, ktorti urcil vyrobca.

Pomécky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa rizika vyplyvajace
uroven, priCom sa prihliada na technicky pokrok a dostupné prostriedky na
obmedzenie vibracii, zvlast pri zdroji, okrem pripadov, ked su vibracie
sucast'ou stanovené¢ho vykonu.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa rizika vyplyvajice
na technicky pokrok a dostupné prostriedky na znizenie hluku, najmé pri
zdroji, okrem pripadov, ked je vytvoreny hluk sucastou stanoveného
vykonu.

Terminaly a pripojky na zdroj elektrickej energie, plynu, hydraulickej
alebo pneumatickej energie, s ktorymi musi narabat’ pouzivatel’ alebo ina
osoba, musia byt’ navrhnuté a vyrobené tak, aby sa minimalizovali vsetky
mozné rizika.

Chyby, ktoré sa mozu vyskytnit pri montazi alebo opdtovnej montazi
uritych cCasti a ktoré by mohli byt zdrojom rizika, sa vylic¢ia ich
konstrukénym navrhom a vyrobou, alebo ak sa to nepodari, poskytnutim
informdcii na samotnych castiach alebo na ich krytoch.

Rovnaké informécie sa uvedu na pohyblivych ¢astiach alebo na ich krytoch
tam, kde musi byt znamy smer pohybu, aby nedoslo k ohrozeniu.

Pristupné Casti pomdcok (s vynimkou casti alebo zon uréenych na dodavku
tepla alebo dosiahnutie danej teploty) a ich okolie nesma v beznych
podmienkach pouzivania dosiahnut’ teploty, ktoré by predstavovali nebez-
pecenstvo.

Ochrana pred rizikami, ktoré predstavuju pomocky urcené na samotesto-
vanie alebo delokalizovani diagnostiku

Pomocky urené na samotestovanie alebo delokalizovant diagnostiku
musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby nalezite plnili svoj ucel urcenia,
pricom sa prihliada na zruénosti a prostriedky, ktoré ma uréeny pouzivatel’
k dispozicii, ako aj na vplyv rozdielov, ktoré sa daju logicky predpokladat’
v jeho postupoch a prostrediach. Informacie a pokyny od vyrobcu musia
byt pre ureného pouzivatel’a I'ahko zrozumitel'né a pouzitené, aby mohol
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19.2.

19.3.

spravne interpretovat’ vysledky posobenia pomocky a aby sa zabranilo
zavadzajucim informéaciam. V pripade delokalizovanej diagnostiky sa
v informaciach a navode na pouzitie poskytovanych vyrobcom jasne
stanovi stupent odbornej pripravy, kvalifikacie alebo praxe, ktoré sa vyza-
duji od pouzivatela.

Pomocky uréené na samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku
musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby:

a) sa zabezpecCilo, ze urCeny pouzivatel bude moct’ pomdcku bezpecne
a spravne pouzivat v kazdej faze postupu, v pripade potreby po néle-
zitom $koleni alebo oboznameni; a

b) sa ¢o najviac znizilo riziko chyby spdsobenej uréenym pouzivatel'om
pri narabani s pomockou, pripadne so vzorkou, a takisto pri interpretacii
vysledkov.

Stcast'ou pomodcok uréenych na samotestovanie a delokalizovant diagnos-
tiku musi byt, kde je to mozné, postup, ktorym predpokladany pouzivatel’

a) moze overit, ¢i bude pomdcka v Case pouzivania fungovat’ tak, ako to
urcil vyrobca; a

b) dostat’ upozornenie, ked” pomocka zlyhala v poskytnuti spolahlivého
vysledku.

KAPITOLA III

POZIADAVKY TYKAJUCE SA INFORMACII POSKYTOVANYCH

20.
20.1.

S POMOCKOU
Oznadenie pomdcky a navod na pouzitie
Vseobecné poziadavky tykajuce sa informacii, ktoré poskytuje vyrobca

Ku kazdej pomdcke sa prilozia informacie potrebné na identifikaciu
pomocky a jej vyrobcu, ako aj informacie o bezpeCnosti a vykone,
ktoré su relevantné pre jej pouzivatela alebo pripadne akukolvek ina
osobu. Tieto informacie sa mézu uvadzat’ na samotnej pomdcke, na jej
obale alebo v navode na pouzitie a spristupnia sa a aktualizuji na
webovom sidle vyrobcu, pokial’ ho vyrobca m4, pricom sa zohladiuju
tieto skutocnosti:

a) Médium, format, obsah, Citatenost’ a umiestnenie oznacenia a navodu
na pouzitie musia zodpovedat’ danej pomocke, jej ucelu urcenia a tech-
nickym poznatkom, skusenostiam, vzdelaniu alebo zaskoleniu pred-
pokladaného pouzivatela, resp. pouzivatelov. Predovsetkym, navod
na pouzitie musi byt’ napisany stylom, ktorému dokéaze urceny pouzi-
vatel' I'ahko porozumiet, a pripadne doplneny obrazkami a diagra-
mami.

b) Informacie, ktoré musia byt na oznaceni, sa uvedii na samotnej
pomdcke. Pokial’ to nie je prakticky mozné alebo vhodné, mézu sa
niektoré alebo vsetky informacie uvddzat na individudlnom obale
kazdej polozky. Ak nie je mozné umiestnit’ Uplné informdcie na
kazdy vyrobok, informdcia sa uvedie na spolocnom obale viacerych
pomocok.

¢) Oznacenia sa uvadzaju v podobe Citatel'nej pre ¢loveka a moézu byt
doplnené informaciami Citatelnymi strojom, napr. radiofrekvenénou
identifikaciou alebo ¢iarovymi kodmi.
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20.2.

d) Navod na pouzitie sa poskytuje spolu s pomdckami. V riadne
odévodnenych a vynimoc¢nych pripadoch sa vSak navod na pouzitie
nevyzaduje alebo moze existovat’ v skratenej podobe, ak sa pomdcka
da bezpecne pouzivat' na ucely uréené vyrobcom aj bez takéhoto
navodu na pouzitie.

€

~

V pripade dodavky viacerych pomdcok jedinému pouzivatelovi
a/alebo na jediné miesto, s vynimkou pomocok uréenych na samotes-
tovanie alebo delokalizovant diagnostiku, je po dohode s kupujucim
mozné poskytnit mu iba jednu koépiu navodu na pouzitie, priCom
kupujuci moéze kedykol'vek poziadat o bezplatné poskytnutie d’alSich
kopii.

f) V pripade, Ze je pomdcka urcena len na profesionalne ucely, je mozné
pouzivatel'ovi poskytnit’ navod na pouzitie aj v inej ako papierovej
podobe (napr. v elektronickom formate), s vynimkou pomocok urce-
nych na delokalizovant diagnostiku.

~

Rezidualne rizika, ktoré sa musia oznamit" pouzivatelovi alebo inej
osobe, sa musia uviest' v informaciach, ktoré poskytuje vyrobca, ako
obmedzenia, kontraindikacie, preventivne opatrenia alebo upozorne-
nia.

g

h) V pripade potreby sa informacie poskytnuté vyrobcom uvedu
v podobe medzinarodne uznavanych symbolov so zohl'adnenim urce-
nych pouzivatel'ov. VSetky pouzité symboly alebo identifikatné farby
zodpovedajii harmonizovanym normdm alebo CS. V oblastiach,
v ktorych neexistuji harmonizované normy ani CS, sa symboly
a farby uvedu v dokumentacii dodanej s pomdckou.

i) V pripade pomocok obsahujucich latku alebo zmes, ktora moze byt
povazovana za nebezpecnu vzhladom na povahu a mnozstvo jej
zloziek a formu, v ktorej su pritomné, sa uplatiuju prislusné symboly
oznaCujuce nebezpecenstvo, ako aj poziadavky na oznaovanie
v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008. V pripade, Ze nie je dostatok priestoru
na umiestnenie vsetkych informacii na samotnej pomocke alebo na jej
oznaceni, prislusné symboly oznacujice nebezpeCenstvo sa umiest-
nenia na oznacenie a ostatné informacie, ktoré sa vyzaduju podla
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, sa uvedt v navode na pouzitie.

j) Ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 o karte bezpe¢nostnych
udajov sa uplatiuju v pripade, ze vSetky prislusné informacie este
neboli uvedené v navode na pouzitie.

Informacie na oznaceni pomdcky

Na oznaceni sa uvadzaji vsetky tieto udaje:

a) nazov alebo obchodné meno pomocky;

b) udaje, ktoré st nevyhnutne potrebné na to, aby pouzivatel mohol
identifikovat’ pomocku, a pokial’ to pouzivatelovi nie je zrejmé, aj
ucel urcenia pomocky;

c) meno/nazov, registrované obchodné meno alebo registrovana
ochrannd znamka vyrobcu a adresa jeho zaregistrovaného miesta
podnikania;

d) ak ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania mimo Unie, meno
/mazov jeho splnomocneného zastupcu a adresa zaregistrovaného
miesta podnikania jeho splnomocneného zastupcu;
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e)

g)

h)

i)

k)

0)

p)

Q

1)

s)

oznacenie, ze ide o diagnostickii zdravotnicku pomocku in vitro,
alebo ak ide o ,,pomdcku na studiu vykonu®, oznacenie tejto skutoc-
nosti;

¢islo distribucnej Sarze alebo sériové ¢islo pomocky, ktoré nasleduje
po slovach ,,LOT NUMBER® alebo ,,SERIAL NUMBER", alebo
pripadne po rovnocennom symbole;

nosi¢ UDI uvedeny v ¢lanku 24 a v casti C prilohy VI;

jednoznacny udaj o case, do ktorého je mozné pomdcku pouzivat
bezpecne bez zhorsenia jej vykonu, vyjadreny asponl rokom a mesia-
com, a v relevantnych pripadoch aj diiom, a to v uvedenom poradi;

datum vyroby, a to v pripade, ak nie je uvedeny datum, dokedy je
mozné pomdcku bezpecne pouzivat. Tento datum vyroby je mozné
priradit’ k ¢islu distribucnej Sarze alebo k sériovému ¢islu za pred-
pokladu, ze datum je mozné jasne identifikovat’;

v relevantnych pripadoch oznacenie ¢istého mnozstva obsahu, vyja-
dren¢ho ako hmotnost’ alebo objem, ¢i ¢iselny tdaj o pocte, pripadne
akoukol'vek kombinaciou tychto moznosti, alebo inymi spdsobmi,
ktorymi sa presne uddva obsah balenia;

udaj o vsetkych osobitnych podmienkach skladovania/zaobchadzania,
ktoré sa musia dodrzat’;

v pripade potreby oznacenie sterilného stavu pomdcky a sterilizacnej
metddy alebo oznamenie o Specidlnom mikrobidlnom stave alebo
stupni Cistoty;

upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa maji prijat,
o ktorych musia byt pouzivatel pomocky alebo kazda ina osoba
bezpodmienecne informovani. Tieto informacie sa mézu obmedzit’
na minimum, ale v tom pripade sa v navode na pouzitie uvadzaju
podrobnejsie informdcie s prihliadnutim na urcenych pouzivatelov;

ak sa navod na pouzitie neposkytne v papierovej podobe v sulade
s oddielom 20.1 pism. f), uvedie sa odkaz na ich pristupnost’ (alebo
dostupnost’) a pripadne adresa webového sidla, na ktorej si ho mézu
pozriet;

v pripade potreby vsetky konkrétne prevadzkové pokyny;

ak je pomocka ur¢end na jedno pouzitie, informacia o tejto skutoc-
nosti. Informacia vyrobcu o jednom pouziti je jednotna v celej Unii,

ak je pomocka urcena na samotestovanie alebo delokalizovanu diag-
nostiku, uvedie sa aj tato skutocnost’;

ak rychle skusky nie st uréené na samotestovanie alebo delokalizo-
vanu diagnostiku, ich vyslovné vylacenie;

v pripade, Ze sGcastou supravy pomodcky su samostatné reagencie
a predmety, ktoré st dostupné aj ako individualne pomdcky, kazda
z uvedenych pomdcok musi spifiat poziadavky na oznaGovanie
uvedené v tomto oddiele a poziadavky tohto nariadenia;



02017R0746 — SK — 28.01.2022 — 001.001 — 123

20.3.

20.4.
20.4.1.

t) pomodcky a jednotlivé komponenty sa oznadia v pripade potreby
formou vyrobnych davok, aby sa zodpovedajucim spdsobom dalo
zistit’ kazdé mozné riziko, ktoré predstavujii pomocky a oddelitel'né
komponenty. Ak je to prakticky mozné a vhodné, tato informacia sa
umiestiluje na samotnej pomocke alebo, ak je to vhodné, na
predajnom obale.

u) Na oznaceni pomocok uréenych na samotestovanie sa uvadzaji tieto
skuto¢nosti:

i) typ vzorky pozadovanej na vykonanie skusky (napr. krv, moc
alebo sliny);

ii) potreba dodato¢nych materialov pre riadne fungovanie testu;

iii) kontaktné udaje pre d’alSie poradenstvo a pomoc.

V nazve pomdcok na samotestovanie sa nezohl'adni iny ucel, nez je
ucel stanoveny vyrobcom.

Informacie na obale, ktory zachovava sterilny stav pomocky (,,sterilny
obal®):

Na sterilnom obale sa uvadzaju tieto tdaje:

a) oznacenie, na zaklade ktorého sa sterilny obal da rozoznat;

b) vyhlasenie o tom, Ze pomocka je v sterilnom stave;

c) metoda sterilizacie;

d) meno/nazov a adresa vyrobcu;

e) opis pomocky;

f) mesiac a rok vyroby;

g) jednoznaény udaj o case, do ktorého je mozné pomocku pouzivat
bezpecne, vyjadreny asponn rokom a mesiacom, a v relevantnych
pripadoch aj diiom, a to v uvedenom poradi;

h) pokyn na prestudovanie navodu na pouzitie pre pripad, ak je sterilné
balenie poskodené alebo netimyselne otvorené pred pouzitim.

Informacie v navode na pouzitie

Navod na pouzitie obsahuje vSetky tieto udaje:

a) nazov alebo obchodné meno pomocky;

b) tudaje nevyhnutne potrebné pre pouzivatel'a, aby jednozna¢ne mohol
identifikovat’” pomdcku;

c) tucel uréenia pomdcky:

i)  Co sa zistuje alebo meria;
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d

°)

2)

h)

)

ii)  jej funkcia (napr. skrining, monitorovanie, urovanie diagnozy
alebo pomoc pri ur¢ovani diagndzy, prognoza, predikcia, sprie-
vodna diagnostika);

iif) Specifické informacie, ktoré sa maji poskytnit v suvislosti

s(0):

— fyziologickym alebo patologickym stavom;

— vrodenymi telesnymi alebo duSevnymi poruchami;

— predispoziciou na urcity zdravotny stav alebo ochorenie;

— uréenim urovne bezpecnosti a zlucitelnosti s potencialnymi
recipientmi,

— predpovedanim odozvy alebo reakcii na liecbu;

— stanovenim alebo monitorovanim terapeutickych opatreni;

iv) ¢i je automatizovana alebo nie;

v) ¢i je kvalitativna, Ciastocne kvantitativna alebo kvantitativna;

vi) typ pozadovanej vzorky, resp. vzoriek;

vii) v pripade potreby skusobna populacia; a

viii) v pripade sprievodnej diagnostiky medzinarodny nechraneny
nazov (INN) pre suvisiaci liek, pre ktory je sprievodnou skus-
kou;

oznacenie, ze ide o diagnostickl zdravotnicku pomocku in vitro,
alebo ak ide o ,,pomocku na Studiu vykonu“, oznacenie tejto skutoc-
nosti;

v relevantnych pripadoch urceného pouzivatela (napr. samotestova-
nie, delokalizovana diagnostika a laboratorne profesionalne pouzitie,
zdravotnicki pracovnici);

princip testovania;

opis kalibratorov a kontrol a vSetky obmedzenia spojené s ich
pouzitim (napr. vhodny len pre $pecializovany nastroj);

opis Cinidiel a vSetky obmedzenia spojené s ich pouzitim (napr.
vhodny len pre Specializovany néstroj) a zlozenie reagencného
produktu podla povahy a mnozstva alebo koncentracie aktivnej
zlozky (zloziek) ¢inidla (Cinidiel) alebo suboru a podla potreby aj
vyhléasenie, ze pomdcka obsahuje iné zlozky, ktoré moézu ovplyvnit’
meranie;

zoznam poskytovanych materialov a zoznam pozadovanych Special-
nych materialov, ktoré nie su poskytované;

v pripade pomdcok, ktoré sa maji pouzivat' v kombinacii s inymi
pomockami alebo s viactcelovymi zariadeniami alebo ktoré su
s nimi instalované alebo spojené:
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)

m)

— informacie na identifikaciu takychto pomocok alebo zariadeni,
aby mohlo dojst’ k ich validovanej a bezpefnej kombindcii,
vratane kl'i¢ovych parametrov vykonu, a/alebo

— informacie o vSetkych znamych obmedzeniach tykajucich sa
kombinacie pomdcok so zariadeniami;

uvedenie vsetkych osobitnych podmienok skladovania (napr. teplota,
svetlo, vlhkost' atd’.) alebo zaobchadzania, ktoré sa na pomodcku
vztahuju;

stabilita v priebehu pouzivania, ktorej sucastou mozu byt
podmienky skladovania a dizka skladovatelnosti po prvom otvoreni
primarneho obalu, v relevantnych pripadoch spolu s podmienkami
skladovania a stabilitou aktivnych roztokov;

ak ide o pomocku dodavanu v sterilnom stave, uvedie sa jej sterilny
stav, sterilizatnad metoda a uvedu sa pokyny pre pripad poskodenia
sterilného obalu pred jej pouzitim;

informacie, ktoré umoziuji pouzivatelovi, aby bol informovany
o vsetkych upozorneniach, preventivnych opatreniach, opatreniach,
ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach tykajicich sa pouzivania
pomocky. Uvedené informacie podla potreby zahfnaju:

i) upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa
maju prijat v pripade poruchy pomocky alebo jej zhorSenia
vyplyvajuceho zo zmien jej vzhladu, ktoré moézu ovplyvnit
vykon,

ii) upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa
maju prijat, pokial’ ide o vystavenie logicky predvidatelnym
vonkaj$im vplyvom a okolitym podmienkam ako napr. magne-
tickym poliam, vonkajSim elektrickym a elektromagnetickym
vplyvom, elektrostatickym vybojom, Ziareniu spdsobenému diag-
nostickymi alebo terapeutickymi procesmi, tlaku, vlhkosti alebo
teplote,

iii) upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa
maju prijat, pokial’ ide o rizika interferencie, ktoré predstavuje
logicky predvidatel'na pritomnost’ pomocky pocas Specifickych
diagnostickych vysSetreni, hodnoteni, terapeutickej liecby alebo
inych postupov ako napriklad elektromagnetické signaly vysie-
lané pomockou, ktoré ovplyviuji ¢innost’ inych zariadeni,

iv) preventivne opatrenia tykajice sa materialov, ktoré su stcastou
pomocky, ktora obsahuje karcinogénne, mutagénne alebo repro-
dukéne toxické latky alebo latky nartsajuce endokrinny systém
alebo ktora je z takychto latok zlozena, alebo ktoré moézu
u pacienta alebo pouzivatela spoOsobit senzibilizaciu alebo
vyvolat’ alergicku reakciu,

v) ak je pomocka uréena na jedno pouzitie, informacia o tejto
skuto¢nosti. Informéicia vyrobcu o jednom pouziti musi byt
jednotna v celej Unii,

vi) ak ide o pomdcku na viacnasobné pouzitie, informacie o prime-
ranych postupoch umoznujucich opakované pouzitie vratane
Cistenia, dezinfekcie, dekontaminacie, balenia, a pripadne
o schvalenej metode opdtovnej sterilizacie. Uvadzaju sa aj infor-
macie, na zaklade ktorych je mozné zistit', kedy uz nie je mozné
dant pomocku opétovne pouzit, ako napriklad znamky opotre-
bovania materialu alebo maximalny pocet dovolenych opakova-
nych pouziti;
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0)

p)

Q)

)

s)

0

u)

v)

w)

vsetky upozornenia alebo bezpecnostné opatrenia tykajice sa poten-
cidlne infekéného materialu, ktory je stiCastou pomocky;

v relevantnych pripadoch poziadavky na S$pecialne priestory, ako
napriklad Cista izba, alebo na osobitni odborna pripravu, ako
napriklad o ochrane pred ziarenim, pripadne konkrétne kvalifikacie,
ktoré ma mat’ urCeny pouzivatel pomdcky;

podmienky odberu vzorky, zaobchadzania so vzorkou a jej pripravy;

podrobnosti o kazdom postupe pripravy pomocky alebo zaobcha-
dzania s fou pred jej pouzitim, ako napriklad o steriliz4cii, konecnej
montézi, kalibracii atd’., aby sa pomdcka mohla pouzit’ podla urcenia
vyrobcu;

informdacie potrebné na overenie toho, ¢i je pomdcka spravne nain-
Stalovana a ¢i je schopna bezpeénej prevadzky na ucel urceny vyrob-
com, a v relevantnych pripadoch aj:

— podrobnosti o charaktere a frekvencii vykonavania preventivnej
a pravidelnej Gdrzby vratane Cistenia a dezinfekcie,

— oznacenie vSetkych pozivatelnych Casti a spdsob ich vymeny,

— informacie o vSetkych nevyhnutnych kalibraciach, ktoré zabez-
pecia spravnu a bezpecnu prevadzku pomocky v priebehu jej
predpokladane;j zivotnosti,

— sposoby obmedzenia rizik, ktoré moézu ohrozit' osoby
podielajiice sa na instalacii, kalibracii alebo oprave pomdcky;

v uplatnitelnych pripadoch odporti¢ania tykajice sa postupov
kontroly kvality;

metrologick  vysledovatel'nost hodndt priradenych kalibratorom
a kontrolnym materialom vratane identifikacie pouzitych referenc-
nych materialov alebo referen¢nych meracich metéd vyssieho metro-
logického poriadku a informacie tykajuce sa maximalnej (na zaklade
vlastného rozhodnutia) variability vyrobnych davok poskytované
s relevantnymi c¢iselnymi Gdajmi a mernymi jednotkami;

priebeh analyzy vratane vypoctov a interpretacie vysledkov a v rele-
vantnych pripadoch aj to, ¢i je potrebné zvazit' vykonanie potvrdzu-
jucich testov; podl'a moznosti sa k ndvodu na pouzitie prilozia infor-
macie tykajice sa variability vyrobnych davok poskytované s rele-
vantnymi ¢iselnymi Gdajmi a mernymi jednotkami;

parametre analytického vykonu ako analyticka senzitivita, analyticka
$pecifickost’, pravdivost’ (odchylka), preciznost (opakovatelnost’
a reprodukovatel'nost’), presnost’ (vyplyvajica z pravdivosti a preciz-
nosti), detekéné a kvantifikacné limity, meracie rozpétie, ( informacie
potrebné na kontrolu znamych relevantnych interferencii, krizové
reakcie a obmedzenia danej metddy), meracie rozpitie, linearnost’
a informacie o vyuziti dostupnych referenénych meracich postupov
a materialov pouzivatel'om;
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X)

y)

aa)

ab

)

ac)

ad

)

ae)

ag

ah

)

=

parametre klinického vykonu podla definicie v oddiele 9.1 tejto
prilohy;

matematicky postup, ktorym sa vypodita analyticky vysledok;

v relevantnych pripadoch parametre klinického vykonu, ako napr.
prahova hodnota, diagnosticka senzitivita a diagnosticka S$pecific-
kost’, pozitivna a negativna prediktivna hodnota;

v relevantnych pripadoch referencné intervaly v beznom a postih-
nutom obyvatel'stve;

informacie o interferujicich latkach alebo obmedzeniach (napr. vidi-
telny dokaz o hyperlipidémii alebo hemolyze, vek vzorky), ktoré
moézu ovplyvnit’ vykon pomocky;

upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa maju prijat’ na
ulahcenie bezpecnej likvidacie pomdcky, jej prislusenstva, pripadne
spotrebného materialu pouzivaného spolu s nou. Tieto informacie
podla potreby zahfiaju:

i) infekéné a mikrobidlne rizika, ako napriklad spotrebny material
kontaminovany potencidlne infekénymi latkami Tudského
povodu;

ii) environmentalne rizika, ako napriklad batérie alebo materialy,
ktoré emituju potencialne nebezpecné urovne Ziarenia;

iii) rizika poranenia, ako napriklad vybuch.

meno/nazov, registrované obchodné meno alebo registrovana
ochranna znamka vyrobcu a adresa jeho zaregistrovaného miesta
podnikania, na ktorom ho je mozné kontaktovat a zastihnut’, spolu
s telefonnym cislom alebo c¢islom faxu ¢i webovym sidlom, na
ktorych mozno ziadat’ o technick pomoc;

datum vydania navodu na pouzitie alebo — v pripade, ze ide o jeho
reviziu — datum vydania a identifikacné Cislo poslednej revizie také-
hoto navodu, s jasnym oznacenim vykonanych uprav;

poznamka pre pouzivatel'a, ze v pripade zdvaznej nehody sposobenej
pomockou sa tato udalost’ ohlasuje vyrobcovi a prislusnému organu
v Clenskom State, v ktorom ma tento pouzivatel' alebo pacient
bydlisko;

v pripade, ze stcastou sipravy pomdcky su samostatné reagencie
a predmety, ktoré mézu byt’ dostupné aj ako individualne pomdcky,
kazda z tychto pomocok spiha poziadavky tykajiice sa navodu na
pouzitie uvedené v tomto oddiele a poziadavky tohto nariadenia;

v pripade pomdcok, ktoré obsahujii elektronické programovatelné
systémy vratane softvéru alebo samostatny softvér, pricom tieto
systémy alebo softvér st samy osebe pomockou, minimalne pozia-
davky tykajuce sa hardvéru, vlastnosti IT sieti a bezpecnostnych
opatreni v oblasti IT vratane ochrany proti neopravnenému pristupu,
ktoré su potrebné na fungovanie softvéru podla urcenia.
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20.4.2. Okrem toho musi byt navod na pouzitie pomdcok uréenych na samotes-
tovanie v stlade so vSetkymi tymito zasadami:

a) uvadzaju sa podrobnosti o testovacom procese vratane pripravy vset-
kych reagencii, odberu alebo pripravy vzorky a informacii o tom, ako
vykonat’ test a interpretovat’ jeho vysledky;

b) v pripade, Ze su informéacie poskytnuté vyrobcom dostatoéné na to,
aby pouzivatel'ovi umoznili pomécku pouzivat’ a rozumiet’ vysledkom
ziskanych pomocou pomoécky, mozno Specifické detaily z informacii
vynechat’;

c) ucelom urcenia pomocky sa poskytnu dostatocné informacie, ktoré
ur¢enému pouzivatelovi umoznia pochopit’ medicinsky kontext

a spravne interpretovat’ vysledky;

d) vysledky sa vyjadria a prezentuji spésobom, ktory je pre uréeného
pouzivatel’a 'ahko zrozumitelny;

S

~—

pouzivatelovi sa poskytnu informacie o tom, ako postupovat’ (v
pripade pozitivneho, negativneho alebo neutrdlneho vysledku),
a takisto informécie o obmedzeniach testu a 0 moznosti ziskat’ vysle-
dok, ktory je klamlivo pozitivny alebo klamlivo negativny. Informacie
sa poskytnu aj o vSetkych faktoroch, ktoré moézu ovplyvnit’ vysledok
testu ako napriklad vek, pohlavie, menstruacia, infekcia, cvicenie,
post, rezim stravovania alebo uzivanie liekov;

f) medzi poskytnutymi informaciami sa nachadza aj vyhlasenie, v ktorom
sa pouzivatel' jasne upozorni na to, aby neprijimal ziadne medicinsky
relevantné rozhodnutia bez toho, aby sa najskor poradil s prislusnym
zdravotnickym pracovnikom, informacie o ucinkoch a prevalencii
ochorenia a v pripade, ze su k dispozicii, aj informacie Specifické
pre Clensky stat, v ktorom je dana pomocka uvedena na trh, o tom,
kde pouzivatel méze ziskat' d’alSie informacie ako napriklad narodné
poradenské linky, webové sidla;

~

v pripade pomocok uréenych na samotestovanie, ktoré sa pouzivaji
na monitorovanie uz diagnostikovaného existujiceho ochorenia alebo
zdravotného stavu, sa v tychto informaciach uvedie, ze pacient by si
mal prisposobit’ liecbu len v pripade, Zze bol riadne vyskoleny na to,
ako to ma urobit’.

g
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PRILOHA II

TECHNICKA DOKUMENTACIA

Technickd dokumentécia a v uplatnitelnych pripadoch jej stihrn, ktoré vypracuje
vyrobca, sa musi predlozit’ v jasnej a organizovanej podobe, v ktorej sa d4 I'ahko
vyhl'addvat’ a ktora je jednoznacnd, pricom musi obsahovat’ najma prvky uvedené
v tejto prilohe.

1. OPIS POMOCKY A JEJ SPECIFIKACIA VRATANE VERZII
A PRISLUSENSTVA

1.1. Opis pomocky a jej Specifikacia
a) nazov alebo obchodné meno vyrobku a vSeobecny opis pomdcky

vratane jej Ucelu urcenia a urenych pouzivatel'ov;

b) zakladny UDI-DI podla casti C prilohy VI, ktoré vyrobca danej
pomdcke pridelil, a to hned” po tom, ako identifikdciu pomdcky
umozni systém UDI, alebo iny viditelny identifikator v podobe
vyrobného kodu, kataldogového cisla alebo iného jednozna¢ného
referencného prvku, ktory umoziuje jej vysledovatelnost;

c) ucel urcenia pomocky, ktory moéze obsahovat informacie:

i) o tom, ¢o sa ma zistovat’ alebo merat’;

ii) o jej funkcii, ako je napriklad skrining, monitorovanie, urco-
vanie diagndzy alebo pomoc pri urovani diagndzy, prognoza,
predikcia, sprievodna diagnostika;

iii) o Specifickej poruche, sledovanom stave alebo rizikovom
faktore, ktory sa ma zistit’, definovat’ alebo rozlisit’;

iv) o tom, Ci je automatizovana alebo nie;

v) o tom, ¢i je kvalitativna, ¢iastocne kvantitativna alebo kvanti-
tativna;

vi) o type pozadovanej vzorky, resp. vzoriek;

vii) v pripade potreby o tcastnikoch skusania;

viii) o uréenom pouZivatelovi;

ix) okrem toho v pripade sprievodnej diagnostiky aj o prislusnej
cielovej populacii a pridruzenych liekoch;

d) opis principu skusobnej metddy alebo principov fungovania nastroja;

e) oddvodnenie urCenia vyrobku ako pomdcky;

f) rizikova trieda pomocky a odovodnenie pravidiel klasifikacie pouzi-
tych v stlade s prilohou VIII;

g) opis komponentov a v pripade potreby aj opis reagujtcich zloziek
prislusnych komponentov, ako napriklad protilatok, antigénov,
primérov nukleovych kyselin;

a pripadne:
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1.2.

h) opis odberu vzorick a prepravy materidlov poskytovanych
s pomockou alebo opisy Specifikacii, ktoré sa odportica pouzit’

i) v pripade ndstrojov na automatizované skisky: opis charakteristic-
kych vlastnosti prislusnej skusky alebo Specializovanych skusok;

j) v pripade automatizovanych skuSok: opis charakteristickych vlast-
nosti prislusného nastrojového vybavenia alebo Specializovaného
nastrojového vybavenia;

k) opis kazdého softvéru, ktory sa ma pouzit' s pomockou;

1) opis alebo plny zoznam réznych konfiguracii/verzii pomdcky, ktoré
maju byt spristupnené na trhu;

m) opis prislusenstva pomocky, inych pomodcok a dalSich vyrobkov,
ktoré nie sit pomdckami, urCenych na pouzitie v kombinacii s pomoc-
kou.

Odkaz na predchadzajuce a podobné generacie pomdcky

a) prehl'ad predchadzajicej generacie alebo generacii pomocky vyrobe-
nych vyrobcom, v pripade, ak takéto pomocky existujii;

b) prehl'ad identifikovanych podobnych pomécok, ktoré si dostupné na
trhu Unie alebo na medzinarodnych trhoch, v pripade, ak takéto
pomdcky existuju.

INFORMACIE, KTORE MA POSKYTOVAT VYROBCA

Uplny sabor

a) oznaceni na pomodcke a jej obale, ako napriklad balenie po jednom,
obchodné balenie, prepravny obal v pripade Specifickych podmienok
zaobchadzania, a to v jazykoch akceptovanych v ¢lenskych Statoch,
v ktorych sa ma pomocka predavat’;

b) navodov na pouzitie v jazykoch akceptovanych v ¢lenskych Statoch,
v ktorych sa ma pomocka predavat’.

INFORMACIE O KONSTRUKCNOM NAVRHU A VYROBE
Informacie o konstrukénom navrhu

Informacie umoznujiice pochopenie jednotlivych faz navrhu pomocky
musia obsahovat’:

a) opis dolezitych zloziek pomodcky, ako napr. protilatok, antigénov,
enzymov a primérov nukleovych kyselin, poskytnutych alebo odpo-
racanych na pouzitie s pomockou;

b) v pripade nastrojov opis hlavnych podsystémov, analytickej techno-
logie, ako napriklad principov fungovania, kontrolnych mechaniz-
mov, ako aj §pecializovaného pocitac¢ového hardvéru a softvéru;

c) prehlad celého systému v pripade nastrojov a softvéru;

d) pokial’ ide o softvér, opis metddy interpretovania tidajov, najmé jeho
algoritmus;
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3.2.

e) v pripade pomdcok uréenych na samotestovanie alebo delokalizovanu
diagnostiku opis aspektov konstrukéného névrhu, vd’aka ktorym st
vhodné na samotestovanie alebo delokalizovanti diagnostiku.

Informacie o vyrobe

a) informacie umoziujiice pochopenie vyrobnych procesov, ako napr.
samotnej vyroby, montaze, vystupnej kontroly vyrobku a balenia
konecného vyrobku. Podrobnejsie informacie sa predlozia v pripade
auditu systému riadenia kvality alebo dalsSich uplatnitelnych
postupov posudzovania zhody;

b) identifikacia vSetkych zavodov, v ktorych dochadza k vyrobe,
vratane dodavatel'ov a subdodavatelov.

VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

Dokumentacia musi obsahovat’ informacie na tcely preukdzania zhody
so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon stanovenymi
v prilohe I, ktoré sa vztahuji na pomdcku s ohladom na jej ucel
urCenia, pricom musi zahffiat' odévodnenie, validaciu a overenie rieSeni
prijatych v snahe splnit’ uvedené poziadavky. Preukazanie zhody taktiez
obsahuje:

a) vseobecné poziadavky na bezpecnost a vykon, ktoré sa vztahuju na
pomocku, a vysvetlenie, pre¢o sa na fu iné nevztahuji;

b) metddu alebo metddy pouzité na preukazanie zhody s kazdou vseo-
becnou poziadavkou na bezpetnost' a vykon, ktora sa na pomocku
vztahuje;

¢) pouzité harmonizované normy, CS alebo iné pouzité riesenia;

d) presnu Specifikaciu kazdého dokumentu o kontrole, ktory dokazuje
zhodu s kazdou harmonizovanou normou, CS alebo inou metédou
pouzitou na preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpetnost’ a vykon. Informacie uvedené v tomto oddiele musia
obsahovat’ krizové odkazy na miesto ulozenia tychto ddkazov
v ramci uplnej technickej dokumentacie, pripadne sthrnu technickej
dokumentacie.

ANALYZA POMERU PRINOSU A RIZIKA A RIADENIE RIZIK

Dokumentéacia musi obsahovat’ informacie o:

a) analyze pomeru prinosu a rizika uvedenej v oddieloch 1 a 8 prilohy
la

b) prijatych rieSeniach a vysledkoch riadenia rizik, ktoré sa uvadzaju
v oddiele 3 prilohy I.

OVEROVANIE A VALIDACIA VYROBKU

Dokumenticia musi obsahovat vysledky a kritické analyzy vsetkych
overovani a validacnych testov alebo studii, ktoré boli vykonané
s umyslom preukdzat’ zhodu pomoécky s poziadavkami tohto nariadenia,
najmi so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, ktoré sa
na dant pomdcku vztahuju.

To zahfna:
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6.1.
6.1.1.

6.1.2.
6.1.2.1.

6.1.2.2.

6.1.2.3.

Informécie o analytickom vykone pomdcky
Typ vzorky

V tejto Casti sa opiSu jednotlivé typy vzoriek, ktoré je mozné analyzo-
vat, vratane ich stability, ako napriklad skladovanie, pripadne
podmienky prepravy vzoriek a vzhladom na analyzu tzv. metody
kritickej cesty aj informécie o Casovom rdmci medzi odberom vzorky
a jej analyzou, a podmienok skladovania, ako napriklad doba skladova-
tel'nosti, teplotné rozhrania a cykly zmrazovania/rozmrazovania.

Parametre analytického vykonu
Presnost’ merania

a) Pravdivost’ merania

V tejto Casti sa poskytnu informacie o pravdivosti postupu merania
a zhrnu udaje tak, aby boli dostatocne podrobné na postdenie prime-
ranosti vyberu danych prostriedkov, na zéklade ktorych ma byt prav-
divost’ stanovena. Opatrenia tykajuce sa pravdivosti merania platia
tak pre kvantitativne, ako aj kvalitativne skusky len v pripade, zZe je
dostupny certifikovany referencny material alebo certifikovana refe-
renéna metoda.

b) Preciznost merania

V tejto Casti sa opiSu Studie opakovatelnosti a reprodukovatel'nosti.

Analyticka senzitivita

V tejto casti sa uved informacie o navrhu stadie a jej vysledkoch.
Uvedie sa v nich opis typu vzoriek a ich priprava vratane matrice,
mnozstiev analytu a metddy ich stanovenia. Uvedie sa aj pocet opako-
vanych testov pri kazdej koncentracii a takisto opis vypoctu pouzitého
na stanovenie senzitivity skusky.

Analyticka $pecifickost’

V tejto Casti sa opiSu vykonané §tudie interferencii a krizovych reakcii
na stanovenie analytickej Specifickosti v pritomnosti inych latok/agensov
vo vzorke.

Uvedu sa informacie o hodnoteni latok alebo agensov potencialne inter-
ferujucich a krizovo reagujtcich pri skuske, o type testovanej latky alebo
agensu a ich koncentracii, o type vzoriek, koncentracii pri teste analytu
a o vysledkoch.

Interferencie a krizové reakcie latok alebo agensov, ktoré sa vyrazne
lisia v zavislosti od typu a postupu sktsky, mézu spdsobovat’ exogénne
alebo endogénne zdroje, ako napriklad:

a) latky pouzité na liecbu pacienta, ako napriklad lieky;

b) latky, ktoré pacient konzumoval, ako napriklad alkohol, jedlo;

c) latky pridané pocas pripravy vzorky, ako napriklad konzervacné
latky, stabilizatory;

d) latky, ktoré sa nachadzaju v S$pecifickych typoch vzorky, ako
napriklad hemoglobin, lipidy, bilirubin, proteiny;
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6.1.2.4.

6.1.2.5.

6.1.2.6.

6.1.3.
6.2.

6.3.

e) analyty podobnej Struktiry, ako napriklad prekurzory a metabolity,
alebo zdravotny stav, ktoré nestvisia s testovacimi podmienkami,
vratane vzoriek negativnych pri skaske, ale pozitivnych v podmien-
kach, ktoré sa mozu podobat’ testovacim podmienkam.

Metrologicka vysledovatelnost’ hodnét kalibratora a kontrolného mate-
rialu

Meraci rozsah skusky

V tejto Casti sa uvedu informacie o meracom rozsahu bez ohl'adu na to,
¢i ide o linearne alebo nelinearne systémy merania, vratane detekéného
limitu, ako aj informacie o tom, ako sa tento rozsah a detekény limit
stanovil.

Stcast'ou tychto informacii je opis typu vzorky, pocet vzoriek, pocet
opakovani a priprava vzoriek vratane informacii o matrici, Grovniach
analytu a sposobe ich stanovenia. V relevantnych pripadoch sa doplni
aj opis kazdého klamlivého negativneho vysledku spdsobeného vysokou
davkou (tzv. efekt nadbytku antigénu alebo ,hook efekt™) a udaje
podporujice kroky umozinujice napravu, ako napriklad riedenie séra.

Vymedzenie hrani¢nych hodnot skusky

V tejto Casti sa uvedie suhrn analytickych tdajov s opisom navrhu
studie, a to aj s opisom metdd urCovania hrani¢nych hodndt skusky,
ako napriklad:

a) populacie, ktoré st predmetom S$tudie (demografické udaje, vyber,
kritéria na zaradenie a vylucenie, pocet zaradenych osob);

b) metoda alebo sposob charakterizovania vzoriek; a

c) statistické metody, ako napriklad metédy optimalizacie hraniénych
hodnét (Receiver Operator Characteristic — ROC), pouzité na
ziskanie vysledkov a v uplatnitelnom pripade aj vymedzenie Sedej
zony/neurcitého vysledku.

Sprava o analytickom vykone uvedena v prilohe XIII.

Informacie o klinickom vykone a klinickych dokazoch. Sprava o hodno-
teni vykonu

Dokumentacia obsahuje spravu o hodnoteni vykonu, ktora podl'a prilohy
XIII zahfna spravy o vedeckej platnosti a o analytickom a klinickom
vykone spolu s posudenim uvedenych sprav.

Dokumenty zo $tidie o klinickom vykone uvedené v casti A oddiele 2
prilohy XIII sa zaclenia do technickej dokumentacie pomocky alebo sa
na ne technicka dokumentacia pomocky v plnom rozsahu odvolava.

Stabilita (okrem stability vzorky)

V tejto Casti sa opiSu Stadie tykajice sa stanovenej doby skladova-
telnosti, stability v priebehu pouZzivania a stability poCas prepravy.

Stanovena doba skladovatelnosti

V tejto Casti sa uvedu informacie o $tudiach testov stability, ktoré
odovodnuju  dobu skladovatelnosti stanoveni pre dani pomocku.
Testy sa vykonavaju najmenej na troch réznych distribuénych Sarzach
vyrobenych v podmienkach, ktoré su v zasade rovnocenné s beznymi
vyrobnymi podmienkami. Nemusi ist’ o tri distribuéné Sarze nasledujuce
po sebe. Studie v zrychlenom rezime alebo udaje odvodené z udajov
ziskanych v redlnom Case sa moézu pouzit' na stanovenie zaciatoCnej
doby skladovatelnosti, ale musia po nich nasledovat Stadie stability
v realnom Case.
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6.4.

6.5.

Tieto podrobné informacie zahfiaji

a) spravu o Studii vratane protokolu, poctu distribuénych Sarzi, kritérii
akceptovatel’nosti a testovacich intervalov;

b) v pripade, ze boli §tadie v zrychlenom rezime vykonané ako priprava
na $tudie v redlnom Case, sa opiSe aj metdda pouzitda v Stadiach
v zrychlenom rezime;

c) zavery a stanoveni dobu skladovateInosti.

Stabilita v priebehu pouzivania

V tejto Casti sa uvedu informacie o $tidiach stability v priebehu pouzi-
vania vykonanych na jednej distribucnej Sarze reprezentujiicej bezné
pouzivanie pomocky v praxi, bez ohladu na to, ¢i je skuto¢né alebo
simulované. Ich sucastou mozu byt aj informacie o stabilite otvorenej
lieckovky alebo v pripade automatizovanych néstrojov aj informécie
o stabilite pri prevadzke.

V pripade automatizovanych nastrojov so stanovenou stabilitou kali-
bracie je potrebné doplnit’ podporné udaje.

Tieto podrobné informacie zahifaja:

a) sprava o Stadii (vratane protokolu, kritérii akceptovatelnosti a testo-
vacich intervalov);

b) zavery a stanovena stabilita v priebehu pouzivania.

Stabilita pocas prepravy

V tejto Casti sa uvedu informacie o $tadiach stability pocas prepravy
vykonanych na jednej distribu¢nej Sarze pomdcok s cielom vyhodnotit
toleranciu pomdcok z hladiska predpokladanych podmienok prepravy.

Stadie o preprave je mozné vykonat v realnych alebo simulovanych
podmienkach, ktorych sucastou st premenlivé podmienky pocas
prepravy, ako napr. extrémna hortcava alebo chlad.

Tieto podrobné informacie zahinaja:

a) spravu o Stadii (vratane protokolu, kritérii akceptovatelnosti);
b) metédu pouziti v simulovanych podmienkach;

¢) zavery a odporuc¢ané podmienky prepravy.

Overenie a validacia softvéru

Dokumentacia musi obsahovat dokazy o validacii softvéru, ktory je
pouzity v dokoncenej pomocke. Sucastou takychto informacii su
zvy€ajne suhrnné vysledky vSetkych overovani, validacie a testovania
vykonaného interne a uplatnitel'ného v realnom uzivatel'skom prostredi
pred koneénym pustenim vyrobku do obehu. Uvedené informacie sa
tykaju aj vSetkych roznych konfiguracii hardvéru a v pripade potreby
aj operacnych systémov uvedenych na oznaceni.

Dodato¢né informacie vyzadované v Specifickych pripadoch

a) V pripade pomdcok uvedenych na trh v sterilnom alebo vymedzenom
mikrobiologickom stave, sa uvedie opis podmienok prostredia
v jednotlivych fazach vyroby. V pripade pomoécok uvedenych na
trh v sterilnom stave, uvedie sa opis pouzitych metéd vratane sprav
o ich validacii, pokial’ ide o balenie, sterilizaciu a udrzanie sterilného
stavu. Sprava o validacii obsahuje aj testy na biozataz, pyrogénne
testy a v pripade potreby aj testy na rezidua sterilizacnej latky.
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b)

<)

d)

V pripade pomdcok obsahujucich tkaniva, bunky a latky zivocisneho,
I'udského alebo mikrobialneho povodu sa uvedt informécie o pdvode
takéhoto materialu a o podmienkach, za ktorych bol odobrany.

V pripade pomdcok uvedenych na trh s funkciou merania, uvedie sa
opis pouzitych metdd, ktoré maji zabezpeCit' presnost’ uvedent
v Specifikaciach.

Ak sa ma pomdcka pripojit' na iné zariadenie tak, aby spifiala svoj
ucel uréenia, uvedie sa opis vyslednej kombinacie pomdcok vratane
dokazu o tom, ze pomdcka vyhovuje vSeobecnym poziadavkam na
bezpec¢nost’ a vykon stanovenym v prilohe I, pokial’ ide o vlastnosti
uvadzané vyrobcom, ked’ je pripojena na akékol'vek takéto zariade-
nie.
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PRILOHA 111

TECHNICKA DOKUMENTACIA ’TYKAJUCA SA DOHLADU PO
UVEDENI NA TRH

Technickd dokumentécia tykajica sa dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh, ktorti
ma vypracovat’ vyrobca v sulade s ¢lankami 78 az 81, sa musi predlozit’ jasnym
a organizovanym sposobom, da sa lahko vyhladat’ a je jednoznacnd, pricom
musi obsahovat’ najmé prvky uvedené v tejto prilohe.

1. Plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh vypracovany v stlade s ¢lankom 79.

Vyrobca v plane dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh musi preukazat, ze si
plni povinnosti uvedené v ¢lanku 78.

a) Plan dohladu vyrobcu po uvedeni na trh sa zameria na zhromazdovanie
a vyuzivanie dostupnych informacii, a to najma:

— informaécii tykajtcich sa zavaznych nehdd vratane informacii z PSURs,
ako aj informacii tykajtcich sa bezpe¢nostnych napravnych opatreni,

— zéaznamov o nezavaznych nehodach a udajov o vsetkych neziaducich
vedl'ajsich Gc¢inkoch,

— informécii zo sprav o trendoch,

— prislusnej Specializovanej alebo technickej literatiry, databaz alebo
registrov,

— informécii vratane spitnej vizby a staznosti, ktoré poskytli pouzivate-
lia, distribatori a dovozcovia, a

— verejne dostupnych informacii o podobnych zdravotnickych pomoc-
kach.

b

~

Plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh zahfiia aspon:

— proaktivny a systematicky proces zhromazd'ovania akychkol'vek infor-
macii uvedenych v pismene a). Tento proces umozni spravnu charak-
teristiku vykonu pomdcok a takisto porovnanie pomocky s podobnymi
vyrobkami dostupnymi na trhu,

— Uc¢inné a primerané metdody a procesy na posudenie zhromazdenych
udajov;

— vhodné ukazovatele a prahové hodnoty, ktoré sa pouziji v priebeznom
opitovnom postudeni analyzy pomeru prinosu a rizika a zvladania rizik,
ako sa uvadza v oddiele 3 prilohy I,

— ucinné a primerané metédy a nastroje vySetrovania staznosti a posu-
dzovania sktisenosti stvisiacich s trhom zhromazdené v praxi,

— metddy a protokoly na zvladanie incidentov, ktorych sa tykaju spravy
o trendoch v zmysle ¢lanku 83, vratane metod a protokolov, ktoré sa
pouziji na uréenie akéhokol'vek Statisticky vyznamného narastu frek-
vencie alebo zavaznosti nehdd, ako aj obdobia pozorovania,
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metddy a protokoly na efektivnu komunikaciu s prislusnymi organmi,
notifikovanymi osobami, hospodarskymi subjektmi a pouzivate'mi,

— odkaz na postupy plnenia povinnosti vyrobcov stanovené v ¢lankoch
78, 79 a 81,

systematické postupy na identifikovanie a iniciovanie primeranych
opatreni vratane napravnych opatreni,

— ucinné nastroje na vysledovanie a identifikdciu pomocok, pri ktorych
mozu byt potrebné napravné opatrenia, a

plan PMPF uvedeny v ¢asti B prilohy XIII alebo zdévodnenie skutoc-
nosti, pre¢o sa plan PMPF neuplatiiuje.

2. PSUR uvedena v ¢lanku 81 a sprava o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh
uvedena v ¢lanku 80.
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PRILOHA IV

EU VYHLASENIE O ZHODE

EU vyhlésenie o zhode musi obsahovat’ tieto informacie:

1.

10.

meno/nazov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochranna
znamka a ak sa uz pridelilo, SRN vyrobcu uvedené v ¢lanku 28 a v rele-
vantnych pripadoch aj uvedené idaje jeho splnomocneného zastupcu a adresa
ich zaregistrovaného miesta podnikania, na ktorej je ich mozné kontaktovat’
a zastihnut’;

. vyhlasenie o tom, ze EU vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpo-

vednost’ vyrobcu;

. zékladny UDI-DI uvedeny v casti C prilohy VI;

. nazov a obchodny nazov vyrobku, kod vyrobku, katalégové cislo alebo iny

jednoznacny referencny prvok umoziujuci identifikdciu a vysledovatelnost’
pomdcky, na ktort sa vztahuje EU vyhlasenie o zhode, ako napriklad foto-
grafiu, ako aj jej ucel urcenia. Okrem nazvu vyrobku alebo jeho obchodného
nazvu mozu byt stcastou zakladného UDI-DI uvedeného v bode 3 aj infor-
macie umoziujuce identifikaciu a vysledovatel'nost’;

. rizikova trieda pomdcky v stlade s pravidlami stanovenymi v prilohe VIII;

. vyhlasenie, ze pomdcka, na ktori sa dané EU vyhlasenie o zhode vztahuje,

je v sulade s tymto nariadenim a pripadne aj s akymikol'vek inymi prislus-
nymi pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa stanovuje vydavanie EU vyhla-
seni o zhode;

. odkazy na vSetky pouzité CS, v stvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda;

. pripadne nazov a identifikacné cislo notifikovanej osoby, opis pouzit¢ho

postupu posudzovania zhody a identifikacia vydaného certifikatu alebo certi-
fikatov;

. v relevantnych pripadoch dopliiujuce informacie;

miesto a datum vydania vyhlasenia, meno a funkcia podpisujucej osoby
a takisto informdcia o tom, pre koho a v mene koho dan4 osoba vyhlasenie
podpisala, ako aj podpis.
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PRILOHA V

OZNACENIE CE

1. Oznacenie CE sa sklada z velkych pismen ,,CE* v tejto podobe:

120000 A0
TEITEETy

T
Hert

EN SRR RASES RRE NN
AN

2. Ak sa oznacenie CE zmensi alebo zvacsi, musia sa dodrzat’ proporcie znazor-
nené na uvedenom nakrese s mriezkou.

3. Jednotlivé casti oznacenia CE musia mat' v zasade rovnaky zvisly rozmer,
ktory nemdze byt mensi nez 5 mm. V pripade pomdcok s malymi rozmermi
sa tento minimalny rozmer nemusi dodrzat’.
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PRILOHA VI

INFORMACIE, KTORE SA MAJU PREDLOZIT PRI REGISTRACII

POMOCOK A HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV V SULADE

S CLANKAMI 26 ODS. 3 A 28, HLAVNE PRVKY UDAJOV, KTORE

SA MAJU VLOZIT DO DATABAZY UDI SPOLU S UDI-DI A V
SULADE S CLANKAMI 25 A 26 A SYSTEM UDI

CAST A
INFORMACIE, KTORE SA MAJU PREDLOZIT PRI REGISTRACII

POMOCOK A B HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV VvV SULADE
S CLANKOM 26 ODS. 3 A CLANKOM 28

Vyrobcovia alebo v relevantnych pripadoch ich splnomocneni zastupcovia a v
relevantnych pripadoch dovozcovia predlozia informécie uvedené v oddiele 1
a zabezpecia, aby boli informéacie o ich pomdckach uvedené v oddiele 2 uplné,
spravne a aktualizované prislusnou stranou.

1. Informacie stvisiace s hospodarskym subjektom

1.1. typ hospodarskeho subjektu (vyrobca, splnomocneny zastupca alebo
dovozca),

1.2.  meno/nazov, adresa a kontaktné udaje hospodarskeho subjektu,

1.3. v pripade, ze informéacie predkladd ind osoba v mene niektorého z hospo-
darskych subjektov uvedenych v oddiele 1.1, meno, adresa a kontaktné
udaje danej osoby,

1.4. meno, adresa a kontaktné udaje osoby alebo o0sob zodpovednych za
dodrziavanie regulaénych poziadaviek uvedenych v ¢lanku 15,

2. Informacie stvisiace s poméckou

2.1. Zékladny UDI-DI,

2.2. druh, ¢islo a datum skoncenia platnosti certifikatu, ktory vydala notifiko-
vana osoba, a nazov alebo identifikacné Cislo tejto notifikovanej osoby (a
odkaz na informacie o notifikovanych osobach a certifikatoch, ktoré sa
uvedu na certifikate a ktoré notifikovana osoba vlozila do elektronického
systému certifikatov),

2.3. <¢&lensky §tat, v ktorom sa pomédcka uvedie alebo uviedla na trh Unie,

2.4. v pripade pomocok triedy B, triedy C alebo triedy D: ¢lensky §tat, na
uzemi ktorého je pomdcka dostupna alebo sa spristupni,

2.5. pritomnost’ tkaniv, buniek alebo ich derivatov l'udského pévodu (ano/nie),

2.6. pritomnost’ tkaniv, buniek alebo ich derivatov Zivo¢isneho pdévodu uvede-
nych v nariadeni (EU) ¢. 722/2012 (4no/nie),

2.7. pritomnost’ buniek alebo latok mikrobidlneho povodu (ano/nie),

2.8. rizikova trieda pomocky,
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2.9. v relevantnych pripadoch jediné identifikacné &islo $tidie vykonu,

2.10. v pripade pomdcok, ktoré navrhuje a vyraba ina pravnicka alebo fyzicka
osoba podla ¢lanku 10 ods. 14, meno/nazov, adresa a kontaktné tudaje
danej pravnickej alebo fyzickej osoby,

2.11. v pripade pomdcok triedy C alebo triedy D sthrn parametrov bezpecnosti
a vykonu,

2.12. status pomocky (je na trhu, uz nie je uvedena na trhu, je stiahnutd z pouzi-
vania, zaCalo sa uplatiiovat’ bezpe¢nostné napravné opatrenie),

2.13. informacia, ze ide o ,,nova“ pomocku.
Pomécka sa povazuje za ,,nova®, ak:

a) pre prislusny analyt alebo iny parameter nebola takdto pomocka v pred-
chadzajucich troch rokoch za sebou dostupnd na trhu Unie;

b) ide o proces zahfhajiici analyticki technoldgiu, ktora sa s danym
analytom alebo s inym parametrom nepouzivala na trhu Unie tri pred-
chadzajuce roky za sebou.

2.14. informacia, ze ide o pomdcku urcenti na samotestovanie a delokalizovana
diagnostiku.

CAST B

HLAVNE PRVKY UDAJOV, KTORE SA MAJU VLOZIT DO
DATABAZY UDI SPOLU S UDI-DI A V SULADE S CLANKAMI 25 A 26

Vyrobea vklada do databazy UDI identifikator UDI-DI a tieto informécie tyka-
juce sa vyrobcu a pomocky:

1. mnozstvo v jednom baleni,

2. zékladny UDI-DI uvedeny v ¢lanku 24 ods. 6 a akékol'vek dodato¢né UDI-
DI,

3. spdsob, akym sa kontroluje vyroba pomocky (datum expiracie alebo datum
vyroby, &islo distribucnej Sarze, Cislo série),

4. v relevantnych pripadoch jednotku na pouzitie UDI-DI (pokial’ UDI nie je
oznaceny na pomocke na urovni jej ,,jednotky na pouzitie, UDI-DI jednotky
na pouzitie sa musi pridelit’ tak, aby spajalo pouzitie pomocky s pacientom),

5. meno/nazov a adresa vyrobcu, ako sa uvadza na oznaceni vyrobku,
6. SRN vydané v stlade s ¢lankom 28 ods. 2,

7. v relevantnych pripadoch meno/nazov a adresa splnomocneného zastupcu,
ako sa uvadza na oznaceni vyrobku,

8. kdd nazvoslovia zdravotnickych pomdcok podla ¢lanku 23,
9. rizikovt triedu pomdcky,

10. v relevantnych pripadoch meno/obchodné meno,
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11.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

v relevantnych pripadoch model pomdcky, odkaz alebo kataldgové ¢Eislo,

. dodato¢ny opis vyrobku (nepovinny),

v relevantnych pripadoch podmienky skladovania alebo zaobchadzania, ako
st uvedené na oznaceni vyrobku a v navode na pouzitie,

v relevantnych pripadoch d’alSie obchodné mena pomocky,

oznacenie pomocky ako pomdcka na jedno pouzitie (ano/nie),

v relevantnych pripadoch maximalny pocet opakovanych pouziti,

pomocku zabalenu v sterilnom stave (4no/nie),

potrebu sterilizacie pomocky pred jej pouzitim (ano/nie),

adresa URL, na ktorej st uvedené dodatoéné informdcie, ako napriklad
navod na pouzitie v elektronickej podobe (nepovinné),

v relevantnych pripadoch dolezité upozornenia alebo kontraindikacie,

status pomocky na trhu (je na trhu, uz nie je uvedena na trhu, je stiahnuta
z pouzivania, zacalo sa uplatnovat’ bezpecnostné opatrenie).

CAST C
SYSTEM UDI
Vymedzenie pojmov
Automaticka identifikacia a zber udajov (,,AIDC*)

AIDC je technoldgia pouzivana na automaticky zber tdajov. Technologie
AIDC zahrnaji ¢iarové kody, Cipové karty, biometrické tidaje a RFID.

Zékladny UDI-DI

Zakladny UDI-DI je primarny identifikator modelu pomoécky. Je to DI
prideleny na tGrovni jednotky na pouzitie. Je hlavnym klacom pre
zdznamy v databaze UDI a uvadza sa v prislusnych certifikitoch a EU
vyhlaseniach o zhode.

Jednotka pouzitia DI

Identifikator pomocky DI sluzi na spojenie pouzitia pomdcky s pacientom
v pripadoch, ked’ je UDI nie je nalepeny na jednotliva pomdcku na urovni
jednotky na pouzitie, napriklad v pripade viacerych jednotiek rovnakej
pomocky zabalenych dohromady.

Konfigurovatel'nd pomoécka

Konfigurovatelna pomoécka je pomocka, ktora pozostava z niekolkych
komponentov, ktoré mdze vyrobca zlozit' vo viacerych konfiguraciach.
Tieto jednotlivé komponenty mézu byt pomdckami samy osebe.
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Konfiguracia

Konfiguracia je kombinacia Casti zariadenia udavana vyrobcom, ktoré
fungujt spolo¢ne ako pomocka, a tak dosiahnu ucel urcenia. Kombinaciu
Casti mozno zmenit’, prisposobit’ alebo upravit’ podla osobitnych potrieb.

UDI-DI

UDI-DI je unikéatny ¢iselny alebo alfanumericky kod Specificky pre dany

97 e

model pomocky, ktory sa pouziva aj ako ,,pristupovy kI'a¢* k informaciam
uchovéavanym v databaze UDI.

Ludskym okom C¢itatelny format (,HRI“ — Human Readable Interpreta-
tion)

HRI je citatelny format znakov zakédovanych v nosic¢i UDI.

Urovne baleni

Urovne baleni znamenajii rozne urovne balikov pomdcok, ktoré obsahuju
stanovené mnozstvo pomocok, napr. kazdy karton alebo kazda prepravka.

Identifikator vyroby (,,UDI-PI®)

UDI-PI je numericky alebo alfanumericky kod, ktorym sa identifikuje
jednotka vyroby pomocky.

Medzi rozne typy UDI-DI patri sériové cislo, Cislo distribucnej Sarze,
identifikacia softvéru a datum vyroby ¢i datum expiracie, alebo oba
tieto datumy.

Radiofrekvencna identifikacia (,,RFID®)

RFID je technologia, ktord pouziva komunikaciu prostrednictvom radio-
vych vin na vymenu tudajov medzi Citatkou a elektronickym Stitkom
pripojenym na objekt na cely identifikacie.

Prepravné kontajnery

Prepravny kontajner je kontajner, pri ktorom sa vysledovatelnost” kontro-
luje procesom Specifickym pre logistické systémy.

Unikétny identifikator pomdcky (UDI)

UDI je sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvo-
reny prostrednictvom medzinarodne akceptovanej identifikacie pomdcky
a kodovacich noriem. Umoziuje jednoznacnu identifikaciu konkrétnej
pomocky na trhu. UDI pozostava z UDI-DI a UDI-PI.

Slovo ,unikatny” neznamena vytvaranie sérii jednotlivych vyrobnych
jednotiek.

Nosi¢ UDI

Nosi¢ UDI je prostriedkom vyjadrenia UDI pouzitim AIDC a pripadne jej
HRI.

Nosi¢e UDI zahtnaju okrem iného ID/linearny iarovy kod, 2D/maticovy
&iarovy kod, RFID.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Vseobecné poziadavky

Pridelenie UDI je dodato¢nou poziadavkou — nenahradza ziadne iné pozia-
davky tykajuce sa znacenia alebo oznaCovania uvedené v prilohe I k
tomuto nariadeniu.

Vyrobca prideli a zachovava na svojich pomockach unikatne UDI.

Na pomocke alebo na jej obale méze umiestnit’ UDI len vyrobca.

Mo6zu sa pouzivat' len kodovacie Standardy stanovené vydavajucimi
subjektmi uréenymi Komisiou podla ¢lanku 24 ods. 2.

UDI

UDI sa prideli samotnej pomocke alebo jej baleniu. Vyssie Grovne balenia
musia mat’ svoje vlastné UDI.

Prepravné kontajnery st oslobodené od poziadavky v oddiele 3.1. Naprik-
lad, UDI sa nevyzaduje pri logistickej jednotke; ak si poskytovatel' zdra-
votnej starostlivosti objedna viacero pomocok, pricom pouzije UDI alebo
¢islo modelu jednotlivych pomocok, a vyrobca dané pomocky umiestni do
kontajnera na prepravu alebo aby ochranil jednotlivo balené pomdcky,
kontajner (logisticka jednotka) nepodlicha poziadavkam tykajiicim sa UDI.

UDI obsahuje dve casti: UDI-DI a UDI-PI.

UDI-DI je unikatny na kazdej trovni balenia pomdcky.

Ak sa na oznaceni uvadza Cislo distribucnej Sarze, sériové Cislo, identifi-
kacia softvéru alebo datum expiracie, musi byt stcastou UDI-PI. Ak je na
oznaceni uvedeny aj datum vyroby, nemusi byt sucastou UDI-PI. Ak je
na oznaceni uvedeny len datum vyroby, pouziva sa ako UDI-PI.

Kazdému komponentu, ktory sa povazuje za pomdcku a ktory je samo-
statne komercne dostupny, sa prideli samostatné UDI, pokial’ komponenty
nie su sucastou konfigurovatelnej pomocky, ktora je oznacena svojim
vlastnym UDI.

Stpravy musia mat’ pridelené a niest’ svoje vlastné oznacenie UDI.

Vyrobca prideli pomocke UDI na zaklade prislusného kodovacieho $tan-
dardu.

Nové UDI-DI sa vyzaduje vzdy, ked’ dojde ku zmene, ktora by mohla
viest’ k nespravnej identifikacii pomocky a/alebo k nejednoznaénosti v jej
vystopovatel'nosti. Nové UDI-DI si predovsetkym vyzaduje kazda zmena
jedného z tychto prvkov udajov databazy UDI:

a) meno alebo obchodny nazov/meno,

b) verzia alebo model pomdocky,

c) oznacenie na jedno pouzitie,

d) sterilné balenie,

e) povinna sterilizacia pomocky pred jej pouzitim,
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4.2.

4.3.

44,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

f) pocet pomdcok poskytovanych v jednom baleni,

g) kritické upozornenia alebo kontraindikacie.

Vyrobcovia, ktori pomocky prebaluju alebo na ne davaju nové vlastné
oznacenie, uchovavaji zaznam o UDI od vyrobcu povodnej pomocky.

Nosi¢ UDI

Nosi¢ UDI (UDI vyjadrené prostrednictvom AIDC a HRI) sa umiestni na
oznacenie a na vsetky vyssie urovne balenia. Vyssie urovne nezahfnaju
prepravné kontajnery.

V pripade znacnych priestorovych obmedzeni na jednotke na pouZitie sa
nosi¢ UDI méze umiestnit’ na najbliz$iu vyssiu Groven balenia.

V pripade pomécok na jedno pouzitie triedy A a triedy B balenych a ozna-
¢enych jednotlivo sa nevyzaduje, aby sa nosi¢ UDI umiestnil na obal, ale
umiestni sa na vys$iu Groven balenia, napr. karton obsahujuci niekolko
baleni. Ak by vSak poskytovatel zdravotnej starostlivosti nemal mat’
pristup k vysSej Grovni balenia pomocok, ¢o sa moze stat’ napriklad
v prostredi domacej zdravotnej starostlivosti, UDI sa umiestni na obal.

V pripade pomdcok uréenych vyluéne pre maloobchodné miesto predaja
sa nevyzaduje, aby sa UDI-PI v ramci AIDC uviedli na baleni na mieste
predaja.

Ak st nosi¢e AIDC iné ako nosi¢ UDI stGcastou oznacovania vyrobkov,
nosi¢ UDI sa musi dat’ l'ahko identifikovat’.

Ak sa pouzivaju linearne ciarové kody, UDI-DI a UDI-PI mézu byt
spojené alebo nespojené do dvoch alebo viacerych ciarovych kodov.
Vsetky casti a prvky linearneho ¢iarového kodu musia byt rozoznatelné
a identifikovatel'né.

Pokial” existuji zavazné prekazky, ktoré obmedzuju pouzitie AIDC aj HRI
na oznaceni, vyzaduje sa, aby sa na oznaceni uvadzal len format AIDC.
V pripade pomdcok uréenych na pouzitie mimo zdravotnickych zariadeni,
ako st napriklad pomdcky pre domacu starostlivost’, sa vSak na oznaceni
HRI uvadza, a to aj ked’ to bude znamenat’, ze pre AIDC uz nie je miesto.

Format HRI sa riadi pravidlami subjektu vydavajuceho kod UDI.

Ak vyrobca pouziva technologiu RFID, na oznaceni sa uvedie aj linearny
alebo dvojrozmerny ¢iarovy kod v sulade s normou stanovenou vydava-
jucimi subjektmi.

V pripade pomdcok uréenych na viacnasobné pouzitie sa nosi¢ UDI
uvadza na samotnej pomdcke. Nosi¢ UDI pomocok na opakované pouzi-
tie, ktor¢ si vyzaduju dezinfekciu, sterilizaciu alebo obnovu medzi pouzi-
tiami na pacientoch, musi byt trvaly a citatelny po kazdom vykonanom
procese, aby bola pomdcka pripravena na d’alSie pouzitie pocas svojej
planovanej zivotnosti.

Nosi¢ UDI musi byt Citatelny pocas bezného pouzivania a pocas celej
planovanej zivotnosti pomdocky.
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4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

S.11.

Ak je nosi¢ UDI T'ahko citateny alebo skenovatelny cez obal pomocky,
nevyzaduje sa umiestnenie nosica UDI na obal.

V pripade jednej dokoncenej pomdcky pozostavajucej z viacerych casti,
ktoré sa musia zmontovat’ pre prvym pouzitim, sta¢i umiestnit’ nosi¢ UDI
len na jednu cast.

Nosi¢ UDI sa umiestiiuje takym sposobom, aby sa zabezpeéil pristup
k AIDC pocas beznej prevadzky alebo skladovania.

Nosiée ¢iarovych kodov, ktoré obsahuju UDI-DI aj UDI-PI, m6ézu obsa-
hovat’ aj dolezité udaje pre fungovanie pomocky alebo iné udaje.

Vseobecné zasady databazy UDI

Databaza UDI podporuje pouzivanie vSetkych zakladnych prvkov tdajov
databazy UDI uvedenych v casti B tejto prilohy.

Vyrobcovia zodpovedaju za prvé predlozenie a aktualizacie identifikac-
nych informacii a inych prvkov udajov o pomoécke z databazy UDI.

Zavedu sa vhodné metody/postupy overovania poskytnutych tdajov.

Vyrobcovia pravidelne opdtovne overuji spravnost’ vsetkych relevantnych
udajov pre pomocky, ktoré uviedli na trh, s vynimkou pomoécok, ktoré uz
na trhu dostupné nie su.

Pritomnost UDI-DI pomdcky v databdze UDI eSte neznamena, Zze
pomocka je v zhode s tymto nariadenim.

Databaza umoziuje spajanie vSetkych urovni balenia pomdcky.

Udaje pre nové UDI-DI musia byt dostupné v ¢ase uvedenia poméocky na
trh.

Vyrobcovia aktualizuju relevantny zaznam z databazy UDI do 30 dni po
vykonani zmeny prvku, ktord si nevyzaduje nové UDI-DI.

V databaze UDI sa vzdy, ked je to mozné, pouzivaju medzindrodne
akceptované normy pre predkladanie a aktualizacie udajov.

Pouzivatel'ské rozhranie databazy UDI je dostupné vo vsetkych uradnych
jazykoch Unie. Pouzivanie policok na volny text sa vsak v zaujme
znizenia mnozstva prekladov musi minimalizovat’.

Udaje tykajuce sa pomdcok, ktoré uz nie s spristupnené na trhu, sa
uchovavaji v databaze UDI.

Pravidla pre konkrétne typy pomdécok

Pomécky na viacnasobné pouzitie, ktoré st stcast'ou stpravy a ktoré si
vyzaduju Cistenie, dezinfekciu, sterilizaciu alebo obnovu medzi pouzitiami
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6.1.2.

6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

. UDI takychto pomocok je umiestnené na pomdcke a Citatelné po kazdej

procedure, aby bola pomdcka pripravend na d’alSie pouzitie;

Vyrobca vymedzi charakteristické vlastnosti UDI-PI, napriklad ¢islo distri-
bucnej Sarze alebo sériové Cislo.

Softvér pomocok
Kritéria pridel'ovania UDI

UDI sa prideluje na systémovej urovni softvéru. Tato poziadavka sa
vztahuje len na softvér, ktory je samostatne komerc¢ne dostupny, a softvér,
ktory sam osebe predstavuje pomocku.

Identifikacia softvéru sa povazuje za kontrolny mechanizmus vyroby
a uvadza sa v UDI-PIL

Nové UDI-DI sa vyzaduje v pripade kazdej upravy, ktorou sa zmeni:
a) povodny vykon,

b) bezpecnost’ alebo ucel urcenia softvéru,

c) interpretacia tdajov.

Takéto Upravy zahffaju nové alebo upravené algoritmy, Struktury data-
bazy, prevadzkovi platformu, architektiru alebo nové pouzivatel'ské
rozhrania alebo nové kanaly pre interoperabilitu.

Mensie revizie softvéru si vyzaduju nové UDI-PI, a nie nové UDI-DI:

Mensie revizie softvéru st vo vSeobecnosti spojené s odstranovanim chyb,
zlepSeniami pouzitelnosti (nie na ucely bezpecnosti), opravami tykajucimi
sa bezpecnosti alebo efektivnostou prevadzky.

Mensie revizie softvéru sa identifikuju formou identifikacie Specifickej pre
vyrobcu.

Kritéria umiestnenia UDI pre softvér

a) ak sa softvér dodava na fyzickom médiu, ako napriklad na CD alebo
DVD, na kazdej urovni balenia sa uvedie I'udskym okom Citatelna
reprezentacia AIDC tplného UDI. UDI, ktora sa uplatiiuje na fyzické
médium obsahujuce softvér a jeho obal, musi byt’ totozny s UDI pride-
lenym systémovej Grovni softvéru;

b) UDI sa poskytuje v l'ahko dostupnom okne obrazovky pre pouzivatel'a
v lahko citatelnom formate jednoduchého textu, napr. v subore so
zakladnymi informéaciami o danom softvéri alebo v rdmci uvodného
okna obrazovky;

c) softvér bez pouZivatel'ského rozhrania, ako napriklad ,midlvér* na
konverziu obrazu, musi byt schopny prenasat UDI prostrednictvom
rozhrania pre programovanie aplikacii (API);

d) v elektronickych zobrazeniach softvéru sa vyzaduje iba cast UDI cita-
telna 'udskym okom. Oznacenie UDI pouzivajiiceho AIDC sa v elek-
tronickych zobrazeniach, napriklad v menu ,,0 softvéri®, na tGvodnej
obrazovke s informaciami, atd’., nevyzaduje;

e) ludskym okom ¢itatelny format UDI pre softvér musi obsahovat’ iden-
tifikatory aplikacie (AI) normy pouzitej vydavajucimi subjektmi
s cielom pomoct pouzivatelovi pri identifikacii UDI a urceni, ktora
norma sa pouziva na vytvorenie UDI.



02017R0746 — SK — 28.01.2022 — 001.001 — 148

PRILOHA VII

POZIADAVKY NA NOTIFIKOVANE OSOBY

ORGANIZACNE A VSEOBECNE POZIADAVKY

Pravny S$tatat a organizacna Struktira

. Kazda notifikovana osoba je zriadena podla vnutrostatneho prava Clen-

ského Statu alebo prava tretej krajiny, s ktorou ma Unia v tomto ohl'ade
uzavreta dohodu. Jej pravna subjektivita a pravny S$tatit su v plnom
rozsahu zdokumentované. Sucastou takejto dokumentacie st aj informacie
o vlastnickych pomeroch a pravnickej alebo fyzickej osobe, ktora vyko-
nava kontrolu nad notifikovanou osobou.

. Ak je notifikovana osoba pravnym subjektom, ktory je sucastou vacsej

organizacie, jasne sa zdokumentuju Cinnosti tejto organizacie, ako aj jej
organizacna Struktura a sprava, a takisto jej vztah k notifikovanej osobe.
V takychto pripadoch sa poziadavky oddielu 1.2 vztahuju na notifikovant
osobu aj na organizéaciu, ku ktorej patri.

. Ak je notifikovana osoba jedinym vlastnikom alebo spoluvlastnikom prav-

nych subjektov so sidlom v ¢lenskom State alebo v tretej krajine alebo ho
vlastni iny pravny subjekt, jasne sa vymedzia a zdokumentuji ¢innosti
a zodpovednost’ tychto subjektov, ako aj ich pravne a organizacné vztahy
k notifikovanej osobe. Uplatnitelné poziadavky tohto nariadenia sa vzta-
hujt aj na zamestnancov tych osdb, ktoré podla neho vykonavaju ¢innosti
posudzovania zhody.

. Organizacnd Struktira, rozdelenie zodpovednosti, hierarchické vztahy

a fungovanie notifikovanej osoby musia byt také, aby zabezpecili doveru
tykajucu sa fungovania notifikovanej osoby a vysledkov jej ¢innosti posu-
dzovania zhody.

. Notifikovana osoba jasne zdokumentuje svoju organizac¢nu Struktiru, ako

aj funkcie, zodpovednost’ a pravomoci vrcholového manazmentu a ostat-
nych zamestnancov, ktori by mohli mat' vplyv na fungovanie notifiko-
vanej osoby a na vysledky jej ¢innosti posudzovania zhody.

. Notifikovana osoba urci osoby vo vrcholovom manazmente, ktoré maji

celkova pravomoc a zodpovednost’ za:

a) poskytovanie primeranych zdrojov na ¢innosti posudzovania zhody;

b) vyvoj postupov a politik pre fungovanie notifikovanej osoby;

c¢) dohlad nad vykonavanim postupov, politik a systémov kontroly kvality
notifikovanej osoby;

d) dohlad nad finanénymi prostriedkami notifikovanej osoby;

e) ¢innosti a rozhodnutia prijaté notifikovanou osobou vratane zmluvnych
dohdd;
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1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

f) delegovanie pravomoci na zamestnancov alebo v pripade potreby
vybory, a to na realizaciu vymedzenych ¢innosti;

g) interakciu s orgdnom zodpovednym za notifikované osoby a povinnosti
tykajuce sa komunikacie s inymi prisluSnymi organmi, Komisiou
a inymi notifikovanymi osobami.

Nezavislost” a nestrannost’

Notifikovana osoba je subjektom tretej strany, ktory je nezavisly od
vyrobcu pomdcky, v stvislosti s ktorou vykondvaju ¢innosti posudzovania
zhody. Notifikovana osoba je takisto nezavisla od vsetkych hospodarskych
subjektov so zdujmami tykajucimi sa danej pomdcky, ako aj od vsetkych
konkurentov jej vyrobcu. Tato skutocnost’ nevylucuje, aby notifikovana
osoba vykonavala ¢innosti posudzovania zhody pre konkuren¢nych vyrob-
cov.

Notifikovand osoba musi mat tak(l organizaénu Strukturu a fungovat’
takym spdsobom, aby zaruCovala nezavislost, objektivitu a nestrannost’
svojich ¢innosti. Notifikovanid osoba zdokumentuje a zavedie Struktaru
a postupy pre zarucenie nestrannosti a pre presadzovanie a uplatiovanie
zasad nestrannosti v celej svojej organizacii, u zamestnancov a pri ¢innos-
tiach posudzovania. Takéto postupy stanovia identifikaciu, vySetrovanie
a vyrieSenie vsetkych pripadov mozného konfliktu zaujmov vratane zapo-
jenia do poradenskych sluzieb v oblasti pomocok pred uzavretim pracov-
ného pomeru s notifikovanou osobou. Vysetrovanie, vysledok a rieSenie sa
zdokumentuje.

Notifikovana osoba, jej vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni
za vykonavanie uloh posudzovania zhody nesmu:

a) byt konstruktérom, vyrobcom, dodavatelom, montaznym technikom,
kupujucim, vlastnikom, profesionalnym pouzivatelom alebo udrzbarom
pomocok, ktoré posudzuji, ani splnomocnenym zastupcom ktorej-
kol'vek z tychto osob. Takéto obmedzenie nevyluCuje nakup a pouzi-
vanie posudzovanych pomdcok nevyhnutnych na zabezpecenie
prevadzky notifikovanej osoby a vykonavanie posudzovania zhody
alebo pouzivanie tychto pomdcok na osobné ucely;

b

~

byt zapojeni do navrhu, vyroby, marketingu, instalacie a pouzivania
alebo udrzby pomdcok, pre ktoré st autorizované, ani zastupovat
strany zapojené do tychto ¢innosti;

C

~

byt zapojeni do c¢innosti, ktoré by mohli ovplyvnit nezavislost’ ich
usudku alebo ich bezihonnost’ vo vztahu k ¢innostiam posudzovania
zhody, pre ktoré boli autorizovangé;

d) pontkat ani poskytovat’ sluzby, ktoré by mohli ohrozit’ déveru v ich
nezavislost, nestrannost’ alebo objektivitu. Predovsetkym nesmu
ponukat’ ani poskytovat’ poradenské sluzby vyrobcovi, jeho splnomoc-
nenému zastupcovi, dodavatelovi alebo obchodnému konkurentovi
v oblasti navrhu, vyroby, marketingu alebo udrzby pomdcok ¢i postu-
pov, ktoré su predmetom posudzovania; a
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.
1.3.1.

e) byt spojeni s akoukol'vek organizaciou, ktord sama poskytuje pora-
denské sluzby uvedené v pismene d). Takéto obmedzenie nevylucuje
organizovanie vSeobecnych skoliacich Cinnosti, ktoré nesuvisia
s konkrétnym zakaznikom a ktoré sa tykaju regulacie pomocok alebo
stvisiacich noriem.

V Case nastupu do zamestnania sa v plnom rozsahu zdokumentuje ucast’
v poradenskych sluzbach v oblasti pomocok pred uzavretim pracovného
pomeru s notifikovanou osobou, pricom sa v sulade s touto prilohou
monitoruji a rieSia potencialne konflikty zaujmov. Zamestnanci, ktori
boli byvalymi zamestnancami konkrétneho zakaznika alebo ktori mu
poskytovali poradenské sluzby v oblasti pomdcok pred uzavretim pracov-
ného pomeru s notifikovanou osobou, sa pocas obdobia troch rokov nepo-
veria vykonavanim ¢innosti posudzovania zhody pre tohto konkrétneho
zakaznika alebo pre spolocnosti patriace do tej istej skupiny.

Zaru¢i sa nestrannost’ notifikovanych oséb, ich vrcholového manazmentu
a zamestnancov, ktori vykonavaju posudzovanie. Vyska odmien vrcholo-
vého manazmentu a zamestnancov notifikovanej osoby a subdodéavatel'ov
vykonavajucich posudzovanie nezavisi od vysledkov posudzovania. Noti-
fikované osoby zverejiuji vyhlasenia o zaujmoch c¢lenov svojho vrcholo-
vého manazmentu.

Ak je vlastnikom notifikovanej osoby verejny subjekt alebo verejnd insti-
ticia, zabezpeci a zdokumentuje sa nezavislost' a neexistencia konfliktu
zaujmov medzi organom zodpovednym za notifikované osoby alebo
prisluSnym orgdnom na strane jednej a notifikovanou osobou na strane
druhe;.

Notifikovand osoba zabezpeci, aby cinnosti jej pobociek alebo subdoda-
vatelov alebo akéhokol'vek subjektu, s ktorymi je vo vztahu, vratane
¢innosti jej vlastnikov neovplyviiovali nezavislost, nestrannost’ alebo
objektivitu ¢innosti posudzovania zhody, ktoré vykonava, a zdokumentuje
to.

Notifikovana osoba vykonava svoju ¢innost’ v stlade so stiborom ucele-
nych, spravodlivych a primeranych pravidiel a podmienok, pricom
zohl'adfiuju zaujmy malych a strednych podnikov vymedzené v odportaéani
2003/361/ES, pokial’ ide o poplatky.

Podmienky ustanovené v tomto oddiele v ziadnom pripade nevylucuju
vymenu technickych poznatkov a regulaénych pokynov medzi notifiko-
vanou osobou a vyrobcom, ktory ziada o postdenie zhody.

Dovernost’

Notifikovana osoba musi mat’ zavedené¢ zdokumentované postupy zabez-
pecujuce, aby jej zamestnanci, vybory, pobocky, subdodavatelia
a akykol'vek pridruzeny subjekt alebo zamestnanci externych subjektov
zachovavali dovernost’ informacii, ktoré ziska pocas vykonavania ¢innosti
posudzovania zhody, s vynimkou pripadov, ked’ si odhalenie tychto infor-
macii vyzaduje zdkon.

. Zamestnanci notifikovanej osoby zachovavaji sluzobné tajomstvo, pokial’

ide o vSetky informacie ziskané pri vykone ich tloh vyplyvajucich z tohto
nariadenia alebo kazdého ustanovenia vnutrostatneho prava, ktoré tento
predpis uvadza do uc¢innosti, nie v8ak vo vztahu k organom zodpovednym
za notifikované osoby, prislusnym organom pre pomodcky v ¢lenskych
statoch alebo v Komisii. Vlastnicke prava su chranené. Notifikovana
osoba musi mat’ zavedené zdokumentované postupy, pokial’ ide o pozia-
davky tohto oddielu.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.2.

Zodpovednost’

Notifikovana osoba uzavrie v suvislosti so svojimi ¢innostami posudzo-
vania zhody primerané poistenie zodpovednosti, ak na seba v stlade
s vnutros$tatnym pravom neprevzal pravnu zodpovednost’ dotknuty Clensky
stat alebo ak za jej posudzovanie zhody nezodpoveda priamo dany ¢lensky
stat.

Rozsah a celkova finan¢na hodnota poistenia zodpovednosti zodpoveda
urovni a geografickému rozsahu ¢innosti notifikovanej osoby a je tmerna
rizikovému profilu pomdcok certifikovanych notifikovanou osobou. Pois-
tenie zodpovednosti sa vztahuje na pripady, v ktorych méze byt notifi-
kovana osoba povinna odnat’ alebo obmedzit’ certifikaty alebo pozastavit
ich platnost’.

Finan¢né poziadavky

Notifikovana osoba disponuje finanénymi zdrojmi potrebnymi na vykona-
vanie ¢innosti posudzovania zhody v ramci svojho rozsahu autorizacie
a obchodnych transakcii, ktoré s tym stvisia. Zdokumentuje a dokazmi
preukaze svoju platobni schopnost’ a dlhodobti ekonomicku Zivotaschop-
nost’, pricom v relevantnych pripadoch prihliada na $pecifické okolnosti
tykajlce sa zaciatocnej fazy spustania.

Ucast’ na koordinaénych ¢innostiach

Notifikovana osoba sa zGcastiiuje na prislusnych ¢innostiach v oblasti
normalizacie a cCinnostiach koordinacnej skupiny notifikovanej osoby
uvedenej v ¢lanku 49 nariadenia (EU) 2017/745 alebo zabezpedi, aby
o vsetkych tychto ¢innostiach boli jej zamestnanci vykonavajuci posudzo-
vanie informovani a aby boli jej zamestnanci vykondvajici posudzovanie
a prijimajuci rozhodnutia informovani o prislusnych pravnych predpisoch,
pokynoch a dokumentoch tykajticich sa najlepsich postupov prijatych
v ramci tohto nariadenia.

Notifikovana osoba zohl'adni dokumenty tykajuce sa pokynov a najlepsich
postupov.

POZIADAVKY TYKAJUCE SA RIADENIA KVALITY

Notifikovana osoba zriadi, dokumentuje, zavedie, udrziava a prevadzkuje
systém riadenia kvality, ktory zodpovedd povahe, oblasti a rozsahu
¢innosti posudzovania zhody, ktoré vykonava, a je schopny podporovat
a preukazovat’ sustavné plnenie poziadaviek tohto nariadenia.

Systém riadenia kvality notifikovanej osoby zahffia aspor tieto skutoc-
nosti:

a) Struktira a dokumentacia systému riadenia vratane politik a cielov jej
¢innosti;

b) politiky pre pridel'ovanie ¢innosti a zodpovednosti zamestnancom;

c) procesy posudzovania a prijimania rozhodnuti v stlade s ulohami,
zodpovednostou a funkciou zamestnancov a vrcholového manazmentu
notifikovanej osoby;
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2.3.

2.4.

3.1
3.1.1.

d) planovanie, vedenie, hodnotenie a v pripade potreby uprava jej
postupov posudzovania zhody;

e) kontrola dokumentov;

f) kontrola zdznamov;

g) manazérske preskiimania;

h) vnitorné audity;

i) napravné a preventivne opatrenia;

j) staznosti a odvolania;

k) priebezna odborna priprava.

Ak sa pouzivaji dokumenty v roznych jazykoch, notifikovand osoba
zabezpeCi a overi, aby mali rovnaky obsah.

Vrcholovy manazment notifikovanej osoby zabezpeduje, aby sa systém
riadenia kvality Gplne pochopil, realizoval a zachoval v celej organizacii
notifikovanej osoby vratane pobociek a subdodavatelov podielajicich sa
na ¢innostiach posudzovania zhody podla tohto nariadenia.

Notifikovana osoba od vsetkych zamestnancov vyzaduje, aby sa podpisom
alebo rovnocennym spoésobom formalne zaviazali, ze bud(i dodrziavat
postupy, ktoré stanovila notifikovana osoba. Tento zavédzok zahina aspekty
tykajtce sa dovernosti a nezavislosti od obchodnych alebo inych zaujmov
a akychkol'vek existujticich alebo predchadzajicich vztahov so zakaz-
nikmi. Zamestnanci st povinni vyplnit' pisomné vyhlasenie o tom, Ze
budti dodrziavat' zasady dovernosti, nezavislosti a nestrannosti.

POZIADAVKY NA ZDROJE
Vseobecne

Notifikované osoby st schopné vykonavat' vsetky ulohy, ktoré im prina-
lezia podla tohto nariadenia, na najvyssej urovni profesionalnej cti a s
nalezitou odbornou spdsobilostou v danej oblasti bez ohladu na to, Ci
dané ulohy vykonava samotnd notifikovana osoba alebo sa vykondvaju
v jej mene a na jej zodpovednost.

Notifikované osoby musia mat predovSetkym dostatoény pocet zamest-
nancov a vlastnit’ alebo mat’ k dispozicii vSetko vybavenie, vSetky zaria-
denia a vSetky spdsobilosti — alebo k nim mat’ pristup — potrebné na
spravne vykonavanie technickych, vedeckych a administrativnych tloh
stvisiacich s ¢innost'ami posudzovania zhody, pre ktoré boli autorizované.
Takato poziadavka vzdy a pre kazdy pripad postupu posudzovania zhody
a pre kazdy typ pomocky, pre ktory boli autorizované, predpoklada, aby
notifikovana osoba mala neustale k dispozicii dostatoény pocet adminis-
trativnych, technickych a vedeckych zamestnancov, ktori maju skasenosti
a vedomosti tykajuce sa prislusnych pomdcok a zodpovedajucich techno-
1ogii. Dotknuta notifikovana osoba musi mat dostato¢ny pocet takychto
zamestnancov na zabezpeCenie toho, aby mohla vykonavat’ ulohy posu-
dzovania zhody vratane posudzovania zdravotnickej funkénosti, hodnoteni
vykonu a posudzovania vykonu a bezpec¢nosti pomocok, pre ktoré bola
autorizovand, s prihliadnutim na poziadavky tohto nariadenia, najmi tie,
ktoré st stanovené v prilohe 1.
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

Celkova spdsobilost’ notifikovanej osoby jej umoziuje posudzovat' tie
typy pomocok, pre ktoré je autorizovana. Notifikovand osoba musi mat
dostatoéntt vnltorntt sposobilost’ kriticky vyhodnotit’ postdenia, ktoré
uskutoénili externi odbornici. Ulohy, ktoré notifikovana osoba nesmie
zadavat’ subdodavatel'om, sa uvadzaji v oddiele 4.1.

Zamestnanci zapojeni do riadenia vykondvania Cinnosti posudzovania
zhody pomocok notifikovanou osobou musia mat’ primerané vedomosti
na vytvorenie a prevadzkovanie systému na vyber zamestnancov, ktori
sa zaoberaju posudzovanim a overovanim, na overovanie ich schopnosti,
na ich poverenie vykondvanim uloh a rozdelovanie tychto tloh, na orga-
nizaciu ich vodného a priebezného vzdelavania, ako aj na pridel'ovanie
ich povinnosti a monitorovanie tychto zamestnancov, s cielom zabezpecit’,
aby zamestnanci, ktori vykonavaju a realizuji Cinnosti posudzovania
a overovania, boli schopni plnit’ ulohy, ktoré sa od nich pozaduju.

Notifikovana osoba ur¢i vo svojom vrcholovom manazmente najmenej
jednu osobu, ktord bude mat’ celkovii zodpovednost’ za vSetky Cinnosti
posudzovania zhody v suvislosti s pomodckami.

. Notifikovana osoba zabezpeci, aby si zamestnanci zapojeni do cinnosti

posudzovania zhody udrziavali svoju kvalifikdciu a odborné znalosti,
a to prostrednictvom zavedenia systému vymeny skusenosti a priebezného
programu odbornej pripravy a vzdelavania.

. Notifikovana osoba jasne zdokumentuje rozsah a hranice povinnosti

a zodpovednosti, ako aj uroven opravnenia zamestnancov vratane vsetkych
subdodavatelov a externych odbornikov, ktori vykonavaju Cinnosti posu-
dzovania zhody, a informuje o nich tychto zamestnancov.

Kvalifikacné kritéria tykajice sa zamestnancov

Notifikovana osoba stanovi a zdokumentuje kvalifikacné kritéria a postupy
vyberu a schval'ovania 0s6b vykonéavajtcich ¢innosti posudzovania zhody,
a to aj pokial’ ide o vedomosti, skiisenosti a iné pozadované sposobilosti,
ako aj pozadovanu ivodnu a priebeznu odbornu pripravu. Uvedené kvali-
fikacné kritéria sa musia tykat’ aj réznych funkcii v rdmci procesu posu-
dzovania zhody, ako napriklad auditu, hodnotenia/testovania vyrobku,
kontroly spisu technickej dokumentacie a prijimania rozhodnuti
a uvolnovania vyrobnych davok, ako aj pomocok, technologii a oblasti,
ako napriklad biokompatibility, sterilizacie, samotestovania a delokalizo-
vanej diagnostiky, sprievodnej diagnostiky a hodnotenia vykonu, ktoré
vyplyvaju z rozsahu autorizécie notifikovanej osoby.

Kvalifika¢né kritéria uvedené v oddiele 3.2.1 vyplyvaji z rozsahu autori-
zacie notifikovanej osoby v stlade s opisom tohto rozsahu, ktory pouzil
Clensky S$tat na notifikdciu podla ¢lanku 38 ods. 3, a su dostatocne
podrobné pre pozadovani kvalifikdciu v rdmci jednotlivych kategorii
tohto opisu rozsahu.

Specifické kvalifikaéné kritéria sa uréia aspont pre pripady posudzovania:

— biologickej bezpecnosti,

— hodnotenia vykonu,
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— pomdcok na samotestovanie a delokalizovanti diagnostiku,

— sprievodnej diagnostiky,

— funkcnej bezpecnosti,

— softvéru,

— balenia a

— roznych typov sterilizaénych procesov.

3.2.3. Zamestnanci, ktorf si zodpovedni za stanovenie kvalifikacnych kritérii
a za poskytovanie povoleni inym zamestnancom vykonavat’ Specifické
¢innosti posudzovania zhody, st zamestnancami samotnej notifikovanej
osoby, a nie st externymi odbornikmi alebo subdodavate'mi. Musia
mat’ preukazané vedomosti a sklisenosti vo vsetkych tychto oblastiach:

— pravne predpisy Unie tykajuce sa pomdcok a prisluiné dokumenty,
v ktorych sa poskytujii usmernenia,

— postupy posudzovania zhody ustanovené v tomto nariadeni,

— Siroké spektrum znalosti tykajtcich sa technologii v oblasti pomdcok
a navrhovania a vyroby pomocok,

— systém riadenia kvality notifikovanej osoby, postupy, ktoré s nim stvi-
sia, a pozadované kvalifikacné kritéria,

— odborna priprava zamestnancov zapojenych do ¢innosti posudzovania
zhody v suvislosti s pomdckami,

— zodpovedajuce skusenosti v oblasti posudzovania zhody podla tohto
nariadenia alebo predchadzajucich platnych pravnych predpisov
v ramci notifikovanej osoby.

3.2.4. Notifikovana osoba musi mat’ neustale k dispozicii zamestnancov s potreb-
nymi odbornymi znalostami z klinickej praxe, ktori st pokial mozno
priamo jej zamestnancami. Takito zamestnanci sa zapajaji do vSetkych
procesov posudzovania a rozhodovania notifikovanej osoby, aby:

— urdili, kedy je v suvislosti s posiidenim hodnotenia vykonu vykona-
ného vyrobcom potrebné obratit’ sa na Specialistu, a takisto urcili
dostatoc¢ne kvalifikovanych odbornikov,

— primerane zaskolili externych odbornikov z klinickej praxe v oblasti
prislusnych poziadaviek tohto nariadenia, CS, prislusnych usmerneni
a harmonizovanych noriem a zaroven zabezpecili, aby si externi
odbornici z klinickej praxe plne uvedomovali stvislosti a dosledky
svojho posudenia a odporucani, ktoré poskytnu,
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3.2.5.

— boli schopni preskiimat’ a vedecky spochybnit” klinické tdaje, ktoré st
obsahom hodnotenia vykonu a vSetkych stvisiacich Stadii vykonu,
a vhodnym sposobom usmernovat’ externych odbornikov z klinicke;j
praxe pri posudzovani hodnotenia vykonu, ktoré predlozil vyrobca,

— boli schopni vedecky zhodnotit’ a v pripade potreby spochybnit’ pred-
lozené hodnotenie vykonu a vysledky postidenia vyrobcovho hodno-
tenia vykonu zo strany externych odbornikov z klinickej praxe,

— boli schopni zaistit’ porovnatelnost’ a konzistentnost’ posudeni hodno-
teni vykonu vedenych odbornikmi z klinickej praxe,

— boli schopni postdit’ hodnotenie vykonu vyrobcu a poskytnut’ klinicky
posudok stanoviska akéhokol'vek externého odbornika, ako aj vypra-
covat’ odporucanie pre osoby zodpovedné za prijimanie rozhodnuti
v ramci notifikovanej osoby, a

— boli schopni vyhotovit’ zdznamy a spravy, v ktorych preukdzu, ze
prislusné cinnosti posudzovania zhody boli vykonané spravne.

Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie kontrol stvisiacich s vyrobkom
(kontrolori vyrobku), ako napriklad za kontrolu technickej dokumentacie
alebo skusky typu vratane hl'adisk, ako je hodnotenie vykonu, biologicka
bezpecnost,, sterilizacia a validacia softvéru, musia preukazat’ kvalifikaciu
vo vsetkych tychto oblastiach:

— uspesne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské
vzdelanie, pripadne rovnocennu kvalifikaciu v relevantnych Studijnych
odboroch, ako napriklad v medicine, farmacii, inzinierstve alebo
v inych relevantnych vedach,

— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo
v oblasti Cinnosti stvisiacich so zdravotnictvom, ako napriklad vo
vyrobe, audite alebo vyskume, priCom dva roky tejto praxe musia
byt v oblasti navrhovania, vyroby, testovania alebo pouzivania
pomocok alebo technolédgie, ktoré maju byt predmetom posudzovania
alebo suvisia s vedeckymi aspektmi, ktoré sa majii posudzovat,

— znalost’ pravnych predpisov o pomockach vratane vseobecnych pozia-
daviek na bezpecnost’ a vykon stanovenych v prilohe I,

— nalezité znalosti a skusenosti tykajuce sa prislusnych harmonizovanych
noriem, CS a dokumentov poskytujucich usmernenia,

— nalezité znalosti a skusenosti v oblasti riadenia rizik a suvisiacich
noriem tykajicich sa pomocok, ako aj dokumentov poskytujucich
usmernenia,

— nalezité znalosti a skusenosti v oblasti hodnotenia vykonu,

— nalezita znalost’ pomocok, ktoré posudzuju,

— nalezité znalosti a skusenosti v oblasti postupov posudzovania zhody
stanovenych v prilohach IX az XI, najmé tych aspektov uvedenych
postupov, za ktoré st zodpovedni, ako aj zodpovedajice poverenie
dané posudenia vykonat,
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3.2.6.

3.2.7.

— schopnost’ vyhotovit' zdznamy a spravy, v ktorych preukazu, ze
prislusné cinnosti posudzovania zhody boli vykonané spravne.

Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie auditov systému riadenia kvality
vyrobcu (auditori na mieste) musia preukazat' kvalifikaciu vo vsetkych
tychto oblastiach:

— uspesne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské
vzdelanie, pripadne rovnocennu kvalifikaciu v relevantnych Studijnych
odboroch, ako napriklad v medicine, farmacii, inzinierstve alebo
v inych relevantnych vedach;

— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo
v oblasti Cinnosti suvisiacich so zdravotnictvom, ako napriklad vo
vyrobe, audite alebo vyskume, pricom dva roky tejto praxe musia
byt v oblasti riadenia kvality;

— nalezita znalost’ pravnych predpisov tykajicich sa pomocok, ako aj
stvisiacich harmonizovanych noriem, CS a dokumentov poskytujucich
usmernenia;

— nalezité znalosti a skusenosti v oblasti riadenia rizik a stvisiacich
noriem tykajicich sa pomocok, ako aj dokumentov poskytujucich
usmernenia;

— zodpovedajuce znalosti systémov riadenia kvality a stvisiacich noriem
tykajucich sa pomocok a dokumentov poskytujucich usmernenia;

— nalezité znalosti a skusenosti v oblasti postupov posudzovania zhody
stanovenych v prilohach IX az XI, najmi tych aspektov uvedenych
postupov, za ktoré st zodpovedni, ako aj zodpovedajiice poverenie
dané audity vykonat;

— odborna priprava v oblasti technik auditu, ktord im umoziuje najst’
chyby v systémoch riadenia kvality;

— schopnost’ vyhotovit' zadznamy a spravy, v ktorych preukdzu, ze
prislusné cinnosti posudzovania zhody boli vykonané spravne.

Osoby s celkovou zodpovednostou za zaveretné preskiimania a rozhodo-
vanie v pripade certifikdtov st zamestnancami samotnej notifikovanej
osoby a nie st externymi odbornikmi alebo subdodavatel'mi. Tito zamest-
nanci musia mat’ ako skupina preukdzatelné vedomosti a komplexné
skusenosti v tychto oblastiach:

— pravne predpisy tykajuce sa pomocok a prislusné dokumenty posky-
tujiice usmernenia;

— posudzovanie zhody pomdcok relevantné pre toto nariadenie;

— druhy kvalifikacii, sktsenosti a odbornych znalosti relevantnych pre
posudzovanie zhody pomocok;

— S8iroké spektrum znalosti v oblasti technologii pomocok vratane dosta-
toénych sktsenosti z posudzovania zhody pomoécok kontrolovanych
s cielom ziskat' certifikat, z odvetvia pomdcok a z navrhovania
a vyroby pomocok;
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3.3.

3.4.
3.4.1.

— systém kvality notifikovanej osoby, postupy, ktoré s nim shvisia,
a pozadované kvalifikdcie pre zapojenych zamestnancov;

— schopnost’ vyhotovit' zaznamy a spravy, v ktorych preukdzu, ze
prislusné ¢innosti posudzovania zhody boli vykonané spravne.

Dokumentacia tykajica sa kvalifikacie, odbornej pripravy a poverovania
zamestnancov

. Notifikovana osoba musi mat’ zavedené postupy s cielom v plnej miere

dokumentovat’ kvalifikaciu kazdého zamestnanca vykonavajiceho Cinnosti
posudzovania zhody, ako aj to, Ze spiiia kvalifikatné kritéria uvedené
v oddiele 3.2. Ak vo vynimoc¢nych pripadoch nie je mozné plne preukazat’
splnenie kvalifikacnych kritérii podla oddielu 3.2, notifikovand osoba
zdovodni organu zodpovednému za notifikované osoby, preco tychto
zamestnancov poverila vykonavanim Specifickych ¢innosti posudzovania
zhody.

.V pripade vsetkych svojich zamestnancov uvedenych v oddieloch 3.2.3 az

3.2.7 notifikovana osoba zavedie a aktualizuje:

— tabul’ku s presnymi povereniami a povinnost'ami zamestnancov v sivis-
losti s ¢innostami posudzovania zhody;

— zaznamy potvrdzujuce urovenl vedomosti a skiisenosti pozadovant na
vykonavanie ¢innosti posudzovania zhody, ktorou boli povereni. Tieto
zaznamy obsahuju zdévodnenie vymedzenia rozsahu povinnosti pre
kazdého zamestnanca vykonavajuceho posudzovanie, ako aj zaznamy
o ¢innostiach posudzovania zhody, ktoré kazdy z nich vykonal.

Subdodavatelia a externi odbornici

Notifikované osoby mozu bez toho, aby bol dotknuty oddiel 3.2, zadavat’
subdodavatelom urcité¢ jasne vymedzené zlozky c¢innosti posudzovania
zhody.

Zadavanie auditu systémov riadenia kvality alebo akychkol'vek presku-
mani suvisiacich s vyrobkom subdodédvatelom nie je povolené, casti
tychto ¢innosti vSak moézu vykonavat' subdodavatelia a externi auditori
a odbornici, ktori pracuju v mene notifikovanej osoby. Dotknutd notifiko-
vand osoba si ponechdva plni zodpovednost’ za schopnost poskytnit
primerané dokazy o schopnosti subdodavatelov a odbornikov plnit' si
Specifické ulohy, za kazdé rozhodnutie na zéklade posidenia zhody
subdodavatelom a za pracu subdodavatelov a odbornikov vo svojom
mene.

Notifikované osoby nesmu zadat’ subdoddvatel'om tieto ¢innosti:

— kontrola kvalifikacii a monitorovanie vykonu externych odbornikov;

— vykonavanie auditu a certifikaénych ¢innosti, ak je danym subdodéva-
telom auditorska alebo certifikatna organizacia;

— pridelenie prace externym odbornikom pre Specifické ¢innosti posu-
dzovania zhody;
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3.4.2.

3.43.

3.5.
3.5.1.

— funkcia zavere¢ného preskimania a rozhodovania.

V pripade, Zze notifikovana osoba zadava urCité Cinnosti posudzovania
zhody subdodavatel'ovi, a to bud’ organizacii alebo jednotlivcovi, musi
mat’ pravidla opisujiice podmienky, za ktorych je mozné zadat Cinnost
subdodavatel'ovi, a zabezpecuje, aby:

— subdodévatel’ spifial prisluiné poziadavky tejto prilohy;

— subdodavatelia a externi odbornici nezadavali pracu dalej organiza-
ciam alebo zamestnancom;

— fyzickad alebo pravnicka osoba, ktora poziadala o postdenie zhody,
bola informovana o poziadavkach uvedenych v prvej a druhej zarazke.

Akékol'vek zadavanie Cinnosti alebo konzultacia s externymi zamestnan-
cami sa riadne zdokumentuji, nesmt zahfnat' sprostredkovatelov a su
podmienené pisomnou dohodou, ktora okrem iného obsahuje ustanovenia
tykajuce sa zachovania dovernosti a konfliktu zaujmov. Dotknuta notifi-
kovana osoba nesie plni zodpovednost’ za tlohy, ktoré plnia subdodava-
telia.

Ak sa pri posudzovani zhody vyuzivaji sluzby subdodéavatel'ov alebo
externych odbornikov, najmé ak ide o novatorské pomdcky alebo techno-
l6gie, musi mat’ dotknuta notifikovanad osoba primerané interné kompe-
tencie v kazdej z oblasti vyrobkov, pre ktoré je autorizovana, ktoré s
primerané na to, aby dokazal viest' celkové posudzovanie zhody, overit’
vhodnost’ a platnost’ nazorov odbornikov a vedela rozhodnut' o udeleni
certifikatu.

Monitorovanie sposobilosti, odbornej pripravy a vymeny skusenosti

Notifikovand osoba musi mat’ zavedené postupy na vodné hodnotenie
a priebezné monitorovanie spdsobilosti, ¢innosti posudzovania zhody
a vykonu vSetkych internych a externych zamestnancov a subdodavatel'ov
vykonavajucich ¢innosti posudzovania zhody.

. Notifikovana osoba pravidelne kontroluje sposobilost’ svojich zamestnan-

cov, identifikuje potreby odbornej pripravy a vypracuje plan odbornej
pripravy, aby zachovala pozadovanu troven kvalifikacie a znalosti jedno-
tlivych zamestnancov. Danou kontrolou sa prinajmensom overi, ¢i st
zamestnanci:

— informovani o platnom prave Unie a vnitro§titnom prave tykajucom
sa pomocok, o prislusnych harmonizovanych normach, CS, dokumen-
toch poskytujtcich usmernenia a o vysledkoch koordinaénych ¢innosti
uvedenych v oddiele 1.6;

— zapojeni do internej vymeny skusenosti a priebezného programu
odbornej pripravy a vzdelavania uvedenych v oddiele 3.1.2.

PROCESNE POZIADAVKY
Vseobecne

Notifikovana osoba musi mat’ zavedené zdokumentované procesy a dosta-
toéne podrobné postupy na vykonavanie kazdej Cinnosti posudzovania
zhody, na ktora je autorizovana a ktora pozostava z jednotlivych krokov
od cinnosti pred podanim ziadosti az po rozhodovanie a dohlad, a v
pripade potreby zohladiuje jednotlivé Specifika pomdcok.
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4.2.

4.3.

Poziadavky ustanovené v oddieloch 4.3, 4.4, 4.7 a 4.8 sa plnia ako sucast’
internych Cinnosti notifikovanych oséb a nezaddvaji sa subdoddvatel'om.

Stanovenie vySky poplatkov notifikovanej osoby a jej Cinnosti pred
podanim ziadosti

Notifikovana osoba

a) vydava verejne dostupny opis postupu podavania ziadosti, ktorym
moéze vyrobca od nej ziskat certifikat. V tomto opise sa uvedie,
v ktorych jazykoch sa moze predlozit’ dokumentacia a prebiehat’ vietka
stvisiaca kore$pondencia;

b) musi mat’ zdokumentované postupy tykajice sa poplatkov uctovanych
za $pecifické ¢innosti posudzovania zhody a vSetkych ostatnych financ-
nych podmienok tykajucich sa ¢innosti posudzovania pomdcok notifi-
kovanymi osobami, ako aj zdokumentované podrobnosti o tychto
postupoch;

c) musi mat' zdokumentované postupy tykajice sa reklamy na svoje
sluzby posudzovania zhody. Cielom tychto postupov je zabezpecit,
aby z reklamnych alebo propagacnych cinnosti nijako nevyplyvalo
alebo aby tieto ¢innosti nemohli viest’ k presvedceniu, Ze posudzovanie
zhody vyrobcom zaisti skorsi pristup na trh alebo bude rychlejsie,
menej naro¢né alebo menej prisne ako v pripade inych notifikovanych
0s0b;

d) musi mat" zdokumentované postupy, ktoré si vyzaduju preskimanie
informacii pred podanim ziadosti, vratane predbezného overovania
toho, ¢i sa na vyrobok vztahuje toto nariadenie, a jeho klasifikacie
pred stanovenim predbeznej ceny pre vyrobcu v suvislosti s konkrétnym
posudenim zhody,

e) zabezpeCi, aby sa vSetky zmluvy tykajice sa Cinnosti posudzovania
zhody, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, uzavreli priamo medzi
vyrobcom a notifikovanou osobou, a nie so ziadnou inou organizaciou.

Presktimanie ziadosti a zmluvné poziadavky

Notifikovana osoba musi vyzadovat' formalnu ziadost' podpisant
vyrobcom alebo splnomocnenym zastupcom, ktora obsahuje vsetky infor-
macie a vyhlasenia vyrobcu vyzadované pri prislusnom posudzovani
zhody, ako sa uvadza v prilohach IX az XI.

Zmluva medzi notifikovanou osobou a vyrobcom ma formu pisomnej
dohody, ktorti podpisali obe strany. Uchovava ju notifikovand osoba.
Téato zmluva musi mat’ jasné podmienky a obsahovat’ povinnosti, ktoré
notifikovanej osobe umoznuju konat' tak, ako sa vyzaduje podla tohto
nariadenia, vratane povinnosti vyrobcu informovat' notifikovani osobu
o spravach o vigilancii, prava notifikovanej osoby pozastavit’ alebo obme-
dzit’ platnost’ vydanych certifikatov alebo ich stiahnut' a povinnosti noti-
fikovanej osoby plnit’ si zavizky tykajuce sa informovania.

Notifikovana osoba musi mat" zdokumentované postupy na preskiimanie
ziadosti, ktoré sa tykaju:
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4.4.

4.5.
4.5.1.

a

NaiZ

uplnosti tychto ziadosti, pokial’ ide o poziadavky prislusného postupu
posudzovania zhody, ako je uvedené v prislusnej prilohe, podl'a ktorej
sa ziada o schvalenie,

b

=

overenia toho, ¢i sa vyrobky, na ktoré sa dané ziadosti vztahuja, daji
kvalifikovat’” ako pomocky, a ich prislusnych klasifikacii,

c) toho, ¢i su postupy posudzovania zhody, ktoré si ziadatel’ zvolil, uplat-
nite'né na predmetni pomocku podla tohto nariadenia,

d) opravnenia notifikovanej osoby vyhodnotit’ ziadost' na zaklade svojej
autorizacie, a

J
~

dostupnosti dostatocnych a primeranych zdrojov.

Vysledok kazdého preskiimania ziadosti sa zdokumentuje. Zamietnutie
alebo stiahnutie ziadosti sa oznamuje v elektronickom systéme uvedenom
v clanku 52 a je pristupné inym notifikovanym osobam.

Pridel'ovanie zdrojov

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy na zabezpecenie
toho, aby vSetky Cinnosti posudzovania zhody vykonavali nalezite pove-
reni a kvalifikovani zamestnanci, ktori maji dostatocné sktisenosti s hodno-
tenim pomdcok, systémov a procesov a suvisiacej dokumentacie, ktoré st
predmetom posudzovania zhody.

Notifikovana osoba v pripade kazdej ziadosti stanovi potrebné zdroje
a urci jednu osobu, ktora zodpoveda za zabezpecenie toho, aby sa posu-
dzovanie danej ziadosti vykonavalo v stlade s prislusSnymi postupmi, ako
aj toho, aby sa na kazdi z tloh posudzovania pouzili primerané zdroje
vratane vhodnych zamestnancov. Pridelenie tloh, ktorych vykonanie sa
vyzaduje ako sucast’ posudzovania zhody, a vSetky nasledné zmeny
v tomto prideleni Gloh sa zdokumentuj.

Cinnosti posudzovania zhody
Vseobecne

Notifikovana osoba a jej zamestnanci vykonavaju ¢innosti posudzovania
zhody na najvysSej UGrovni profesionalnej cti a s nalezitou odbornou
a vedeckou spdsobilostou v danych oblastiach.

Notifikovana osoba musi disponovat’ odbornymi znalostami, zariadeniami
a zdokumentovanymi postupmi, ktoré postacuju na uéinné vykonavanie
¢innosti posudzovania zhody, pre ktoré je danad notifikovana osoba auto-
rizovana, pricom sa zohladnuju prislusné poziadavky uvedené v prilohach
IX az XI, a najma tieto poziadavky:

— nalezite naplanovat’ vykonavanie kazdého jednotlivého projektu,

— zabezpecit, aby sa zlozenim skupin pre posudzovanie zabezpecila
dostatocna skusenost’ v stvislosti s danou technologiou, ako aj
ststavna objektivnost’ a nezavislost, a umoznit’ rotaciu ¢lenov skupiny
pre posudzovanie v primeranych intervaloch,

— uviest’” odoévodnenie stanovenia leh6t na ukonéenie ¢innosti posudzo-
vania zhody,
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— posudit’ technicku dokumentaciu vyrobcu a rieSeni prijatych s cielom
splnit’ poziadavky ustanovené v prilohe I,

— preskimat’ postupy vyrobcu a dokumentaciu tykajiicu sa hodnotenia
vykonu,

— riesit’ prepojenie medzi procesom riadenia rizik vyrobcu a jeho posu-
denim a analyzou hodnotenia vykonu a hodnotit’ ich doélezitost’” pre
preukazanie zhody s prislusnymi poziadavkami v prilohe I,

— vykonavat’ osobitné postupy uvedené v oddiele 5 prilohy IX,

— v pripade pomoécok triedy B alebo C posudzovat technickii dokumen-
taciu pomocok vybranych na reprezentativnej baze,

— planovat’ a pravidelne vykonavat primerané audity a postdenia
v ramci dohladu, vykonavat’ urcité testy na overenie nalezité¢ho fungo-
vania systému riadenia kvality alebo ziadat’ o ich vykonanie a vyko-
navat’ neohlasené audity na mieste,

— v suvislosti s vyberom vzoriek pomdcok overit, ¢i je vyrobend
pomdcka v zhode s technickou dokumentdciou, priCom sa v ramci
takychto poziadaviek vymedzujii prislusné kritéria vyberu vzoriek
a postup testovania pred vyberom vzoriek,

— hodnotit’ a overovat’ dodrziavanie poziadaviek uvedenych v prislusnych
prilohach zo strany vyrobcu.

Notifikovana osoba v relevantnych pripadoch zohl'adiiuje dostupné CS,
usmernenia a dokumenty o osvedfenych postupoch a harmonizované
normy, a to aj v pripade, Ze vyrobca nepotvrdil ich dodrziavanie.

. Audity systému riadenia kvality

a) V ramci posudzovania systému riadenia kvality notifikovana osoba
pred auditom a v sulade so svojimi zdokumentovanymi postupmi:

— posudzuje dokumentéciu predlozenu v stlade s prislusnou prilohou
tykajicou sa posudzovania zhody a vypracuva program auditu,
v ktorom jasne vymedzi pocet a poradie ¢innosti pozadovanych
na preukazanie uplného pokrytia systému riadenia kvality vyrobcu
a na urenie toho, & spliia poziadavky tohto nariadenia,

— urCuje prepojenia a rozdelenie zodpovednosti medzi roznymi
vyrobnymi prevadzkami a identifikuje prislusnych dodéavatel'ov
alebo subdodavatel'ov vyrobcu, pricom zvazuje potrebu osobitného
auditu ktoréhokol'vek z tychto dodavatelov alebo subdodavatelov,

— pre kazdy audit identifikovany v programe auditov jasne vyme-
dzuje ciele, kritéria a rozsah auditu a vypractiva plan auditu,
v ktorom sa primerane rieSia a zohladnuju S$pecifické poziadavky
na pomdcky, technologie a procesy, na ktoré sa audit vztahuje,
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— pre pomocky triedy B a triedy C vypractiva a aktualizuje plan
vyberu vzoriek na posudenie technickej dokumenticie uvedenej
v prilohach II a III, ktora sa vztahuje na vSetky takéto pomocky
obsiahnuté v Zziadosti vyrobcu. »C1 Uvedenym planom sa zabez-
pecuje vyber vzoriek z celého rozsahu pomocok, na ktoré sa vzta-
huje certifikat, pocas celého obdobia jeho platnosti, a <

— vybera a poveruje nalezite kvalifikovanych a opravnenych zamest-
nancov vykonanim jednotlivych auditov. Jednotlivé ulohy, povin-
nosti a pravomoci ¢lenov timu sa musia jasne vymedzit' a zdoku-
mentovat’.

b) Notifikovana osoba na zéaklade programu auditu, ktory vypracovala,
v sulade so svojimi zdokumentovanymi postupmi:

— vykonava audit systému riadenia kvality vyrobcu, aby overila, ze
systém riadenia kvality zabezpecuje, aby boli pomdcky, na ktoré sa
vzt'ahuje, v zhode s prisluSnymi ustanoveniami tohto nariadenia,
ktoré sa vzt'ahuju na pomocky v kazdom ich §tadiu, od konstruke-
ného navrhu cez vystupna kontrolu kvality az po priebezny dohlad,
a urcuje, ¢i boli splnené poziadavky tohto nariadenia,

— na zaklade prislusnej technickej dokumentacie a s cielom urcit, ¢i
vyrobca spiha poziadavky uvedené v prislusnej prilohe, tykajicej
sa posudzovania zhody, preskiimava procesy a subsystémy vyrobcu
a vykondava ich audit, najmd pokial’ ide o:

— konstrukény navrh a vyvoj,

— vyrobu a kontroly procesu,

— dokumentaciu vyrobku,

— kontroly nakupov vratane overovania zakipenych pomdcok,

— napravné a preventivne opatrenia vratane dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh, a

— PMPF,

— ako aj preskimava poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom
a vykonava ich audit, a to vratane tych poziadaviek a ustanoveni,
ktoré sa tykaji splnenia vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost
a vykon stanovenych v prilohe I.

— Z uvedenej dokumentécie sa vyberaju vzorky takym sposobom, aby
sa zohladnili rizika suvisiace s uréenym pouzitim pomdcky,
komplexnost’ vyrobnych technolégii, vSetky vyrobené pomocky
a ich triedy a vSetky dostupné informacie o dohlade vyrobcu po
uvedeni na trh.

— ak do programu auditov eSte nebola zahrnuta kontrola procesov
v priestoroch dodavatelov vyrobcu, vykonava jej audit, ked
zhodu kone¢nych pomédcok znaéne ovplyviiuje Cinnost' dodava-
telov, a najmé, ked’ vyrobca nemoze preukazat’ dostatoénu kontrolu
nad svojimi dodavatel'mi,
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— vykonava posudenia technickej dokumentacie na zaklade vlastného
planu vyberu vzoriek a s prihliadnutim na oddiel 4.5.4 pre hodno-
tenie vykonu,

— notifikovana osoba zabezpeCuje naleziti a doslednu klasifikaciu
zisteni auditu v stlade s poziadavkami tohto nariadenia a s prislus-
nymi normami, alebo s dokumentmi o najlepsich postupoch, ktoré
vytvorila alebo prijala MDCG.

. Overenie vyrobku

Postdenie technickej dokumentacie

Pokial’ ide o postdenie technickej dokumentacie v stlade s kapitolou II
prilohy IX, notifikované osoby disponuji dostato¢nymi odbornymi znalos-
tami, zariadeniami a zdokumentovanymi postupmi na:

— vyclenenie nalezite kvalifikovanych a opravnenych zamestnancov na
preskumanie jednotlivych aspektov, ako napriklad pouzitia pomdcky,
biokompatibility, hodnotenia vykonu, riadenia rizik a sterilizacie, a

— posudenie zhody konstrukéného navrhu s tymto nariadenim a na
zohl'adnenie oddielov 4.5.4 a 4.5.5. Toto posudenie zahfiia preski-
manie vykondvania budicich, priebeznych a vystupnych inSpekcii zo
strany vyrobcov, ako aj preskimanie ich vysledkov. Ak st na posu-
denie zhody s poziadavkami tohto nariadenia potrebné dalsie testy
alebo iné dokazy, dana notifikovana osoba vykonava primerané fyzi-
kalne alebo laboratorne skusky tykajuce sa pomocky alebo poziada
vyrobcu, aby ich vykonal on.

Skusky typu

Notifikovana osoba musi disponovat’ zdokumentovanymi postupmi, dosta-
toénymi odbornymi znalostami a zariadeniami na sktsky typu pomocok
v sulade s prilohou X, ako aj kapacitou na:

— preskimanie a hodnotenie technickej dokumentacie s prihliadnutim na
oddiely 4.54 a 4.5.5 a overenie toho, ¢i bol dany typ vyrobeny
v stlade s uvedenou dokumentaciou;

— stanovenie planu testov, v ktorom sa ur¢ia vSetky relevantné a kritické
parametre, ktoré musi notifikovana osoba otestovat alebo ktoré sa
musia otestovat’ v ramci jej zodpovednosti;

— dokumentovanie svojho oddvodnenia vyberu uvedenych parametrov;

— vykonanie nalezitych skusok a testov s cielom overit, ¢i rieSenia
prijaté vyrobcom spifiaju vieobecné poziadavky stanovené v prilohe
I na bezpecnost a vykon. Medzi takéto skusky a testy patria vsetky
potrebné testy na overenie toho, ze vyrobca skuto¢ne uplatnil prislusné
normy, ktoré sa zaviazal pouzit’;

— dohodu so ziadatelom o tom, kde sa potrebné testy vykonaju, ak ich
nebude vykonavat’ priamo notifikovana osoba;

— prijatie plnej zodpovednosti za vysledky testov. Skasobné protokoly
predlozené vyrobcom sa zohladnia len v pripade, ze ich vydali organy
posudzovania zhody, ktoré st kompetentné a nezavislé od vyrobcu.
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Overovanie skaSanim a testovanim kazdej vyrobnej davky

Notifikovana osoba:

a) musi disponovat’ zdokumentovanymi postupmi, dostatoénymi odbor-
nymi znalostami a zariadeniami na overovanie sku$anim a testovanim
kazdej vyrobnej davky v stlade s prilohami IX a XI;

b

=

stanovi plan testov, v ktorom sa urcia vSetky relevantné a kritické
parametre, ktoré musi otestovat notifikovana osoba alebo ktoré sa
musia otestovat’ v ramci jej zodpovednosti, s cielom:

— pre pomdceky triedy C overit' zhodu pomécky s typom opisanym
v certifikate EU skusky typu a s poziadavkami tohto nariadenia,
ktoré sa na uvedené pomoécky vztahuju,

— pre pomdcky triedy B potvrdit’ zhodu s technickou dokumentaciou
uvedenou v prilohach II a III a s poziadavkami tohto nariadenia,
ktoré sa na uvedené pomocky vztahuju,

¢) zdokumentuje svoje odovodnenie vyberu parametrov uvedenych
v pismene b);

d

Na

musi mat’ zdokumentované postupy na vykonanie nalezitych posudeni
a testov, aby sa overila zhoda pomodcky s poziadavkami tohto nariade-
nia skuSanim a testovanim kazdej vyrobnej davky tak, ako sa uvadza
v oddiele 5 prilohy XI;

e) musi mat’ zdokumentované postupy zabezpecujiice dosiahnutie dohody
so ziadatelom o tom, kedy a kde sa vykonaju potrebné testy, ak ich
nebude vykonavat’ samotna notifikovana osoba;

f) musi prijat’ plnti zodpovednost’ za vysledky testov v stlade so zdoku-
mentovanymi postupmi; skisobné protokoly predlozené vyrobcom sa
zohl'adnia len v pripade, ze ich vydali organy posudzovania zhody,
ktoré su kompetentné a nezavislé od vyrobcu.

. Postidenie hodnotenia vykonu

V posudeni postupov a dokumentacie notifikovanymi osobami sa musi
pozornost’ venovat’ vysledkom resersi literatiry a vSetkym vykonanym
potvrdeniam, overeniam a testovaniam, ako aj vyvodenym zaverom,
pricom obvykle zahfiia ivahy o pouziti alternativnych materidlov a latok,
ako aj zohladnuje balenie a stabilitu kone¢ného vyrobku vratane jeho
skladovatelnosti. V pripade, ze vyrobca nevykonal ziadne nové testy,
alebo v pripade odchylok od postupov dana notifikovana osoba kriticky
preskima oddvodnenie predlozené vyrobcom.

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované zavedené postupy na
posudenie postupov a dokumentacie vyrobcu tykajucich sa hodnotenia
vykonu, a to pokial' ide o pociatocné postdenie zhody aj o priebezné
posudzovanie. Notifikovana osoba preskiima, potvrdi a overi, ¢i postupy
a dokumentacia vyrobcu st dostatocné na:

a) planovanie, vykonavanie, posudzovanie, podavanie sprav a aktualizo-
vanie hodnotenia vykonu uvedené v prilohe XIII,
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b) dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh a PMPF,

¢) prepojenie s procesom riadenia rizik,

d) postdenie a analyzu dostupnych tdajov a ich doélezitost’ v suvislosti
s preukazanim zhody s prislusnymi poziadavkami v prilohe I,

e) zavery vyvodené v suvislosti s klinickymi dékazmi a vypracovanie
spravy o hodnoteni vykonu.

Pri tychto postupoch, uvedenych v druhom odseku, sa zohladiuja
dostupné dokumenty tykajuce sa CS, usmerneni a najlepSich postupov.

Postdenia hodnoteni vykonu notifikovanou osobou uvedené v prilohe XIII
zahfnaju:

— uréené pouzitie $pecifikované vyrobcom a tvrdenia o pomodcke vyme-
dzené vyrobcom,

— planovanie hodnotenia vykonu,

— metodiku vyhladdvania v literature,

— relevantni dokumentaciu o vyhladavani v literatare,

— Stadie vykonu,

— dohlad vyrobcu po uvedeni na trh a PMPF,

— platnost’ rovnocennosti deklarovanej v suvislosti s inymi pomdckami,
preukazanie rovnocennosti, udaje tykajice sa vhodnosti a zaverov
z ekvivalentnych a podobnych pomdcok,

— spravu o hodnoteni vykonu,

— odovodnenia v suvislosti s nevykonanim §tadii vykonu alebo PMPF.

Pokial' ide o udaje zo stadii vykonu, ktoré su zahrnuté do hodnotenia
vykonu, dana notifikovana osoba zabezpeci, aby boli zavery vyvodené
vyrobcom platné z hl'adiska schvaleného planu stidie vykonu.

Notifikovana osoba zabezpeci, aby sa v hodnoteni vykonu primerane
zohl'adnovali prislusné poziadavky na bezpecnost' a vykon ustanovené
v prilohe I, aby bolo klinické hodnotenie v nalezitom stlade s poziadav-
kami na riadenie rizik, aby bolo vykonané v stlade s prilohou XIII a aby
sa nalezite premietlo do poskytovanych informacii v suvislosti s pomoc-
kou.

. ,,Osobitné postupy*

Notifikovana osoba musi mat" zdokumentované postupy, dostatocné
odborné znalosti a zariadenia pre postupy uvedené v oddiele 5 prilohy
IX, pre ktoré st urcené.

V pripade sprievodnej diagnostiky musi mat’ notifikovana osoba zavedené
zdokumentované postupy, ktorych cielom je plnit’ poziadavky tohto naria-
denia v suvislosti s konzultaciami s EMA alebo s prislusnym organom pre
lieky pri posudzovani takychto typov pomdcok.
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4.6.

4.7.

4.8.

Podavanie sprav

Notifikovana osoba:

— zabezpeci zdokumentovanie vSetkych krokov posudzovania zhody, aby
boli zavery posudzovania jasné a preukazovali stilad s poziadavkami
tohto nariadenia a aby mohli predstavovat’ objektivny dokaz o tohto
stiladu pre osoby, ktoré sa priamo nezGcastiiuji na posudzovani,
napriklad zamestnancom v urcujtcich organoch,

— zabezpeci, aby boli dostupné také zdznamy auditov systému riadenia
kvality, ktoré postacujii na zabezpecenie zretelnej postupnosti auditu
(tzv. audit trail),

— jasne zdokumentuje zavery svojich posudeni hodnoteni vykonu
v sprave o hodnoteni vykonu,

— ku kazdému konkrétnemu projektu poskytne podrobnu spravu, ktora je
zalozend na Standardnom formate obsahujucom minimalny subor
prvkov stanoveny MDCG.

Sprava notifikovanej osoby:

— jasne dokumentuje vysledok postdenia a obsahuje jasné zavery na
zaklade overovania plnenia poziadaviek tohto nariadenia zo strany
vyrobcu,

— obsahuje odporucanie na zavere¢né preskumanie notifikovanou osobou
a na ucely jej kone¢ného rozhodovania; toto odporticanie podpisuji
zodpovedni zamestnanci notifikovanej osoby,

— sa poskytuje prislusnému vyrobcovi.

Zaverecné preskumanie

Notifikovana osoba pred kone¢nym rozhodnutim:

— zabezpe¢i, aby zamestnanci povereni zavereCnym preskimanim
konkrétnych projektov a rozhodovanim o nich boli nalezite splnomoc-
neni a aby to neboli zamestnanci, ktori vykonavali postdenia,

— overi, aby sprava alebo spravy a podporna dokumentacia potrebné na
rozhodovanie vratane vyrieSenia pripadov nesuladu, ktoré sa zistili
pocas posudzovania, boli uplné a dostato¢né, pokial ide o rozsah
ziadosti, a

— overi, ¢i neexistuji ziadne nevyrieSené pripady nestladu, ktoré brania
vydaniu certifikatu.

Rozhodnutia a certifikaty

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy rozhodovania,
a to aj pokial' ide o pridelovanie povinnosti tykajucich sa vydavania,
pozastavenia, obmedzenia alebo odnatia certifikatov. Uvedené postupy
zahfnaju poziadavky na notifikdciu stanovené v kapitole V tohto nariade-
nia. Postupy umoziuji prislusnej notifikovanej osobe:

— na zaklade dokumentacie posudenia a d’alSich dostupnych informacii
rozhodovat, ¢i st splnené poziadavky tohto nariadenia,
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— na zaklade vysledkov jej postdenia hodnotenia vykonu a riadenia rizik
rozhodovat, ¢i je plan dohladu vyrobcu po uvedeni na trh vratane
planu PMPF primerany,

— rozhodovat’ o konkrétnych doélezitych otazkach na dalSie skiimanie
aktualneho hodnotenia vykonu zo strany notifikovanej osoby,

— rozhodovat,, ¢i je potrebné vymedzit' Specifické podmienky alebo usta-
novenia pre certifikaciu,

— na zaklade novosti, klasifikacie rizik, hodnotenia vykonu a zaverov
analyzy rizik v suvislosti s pomodckou rozhodovat' o obdobi certifika-
cie, ktoré nesmie prekrocit’ pat rokov,

— jasne zdokumentovat rozhodovanie a kroky schvalovania vratane
schvélenia podpisom zodpovednych zamestnancov,

— jasne zdokumentovat’ povinnosti a mechanizmy oznamovania rozhod-
nuti, najmd v pripade, ze posledna osoba podpisujtca certifikat nie je
osobou alebo osobami, ktoré rozhoduji, alebo nespiiia poziadavky
stanovené v oddiele 3.2.7,

— vydavat’ certifikat alebo certifikdty v silade s minimalnymi poziadav-
kami vymedzenymi v prilohe XII na obdobie platnosti, ktoré nesmie
prekrocit’ pat rokov, a uvadzat, i st s certifikditom spojené nejaké
$pecifické podmienky alebo obmedzenia,

— vydavat certifikat alebo certifikaty len pre samotného ziadatel'a a nevy-
davat’ certifikaty vztahujuce sa na viacero subjektov,

— zabezpecCit', aby sa vysledok posudenia a vysledné rozhodnutie ozna-
mili vyrobcovi a zaznamenali v elektronickom systéme uvedenom
v ¢lanku 52.

Zmeny a Upravy

Notifikovana osoba musi mat zdokumentované zavedené postupy
a uzavreté¢ zmluvné dojednania s vyrobcami v suvislosti s informac¢nymi
povinnostami vyrobcov a posudenim zmien, ktoré sa tykaji:

— schvalené¢ho systému alebo systémov riadenia kvality alebo dotknutého
radu vyrobkov,

— schvalen¢ho konstrukéného navrhu pomdcky,

— schvaleného typu pomocky,

— akejkol'vek latky, ktora pomocka obsahuje alebo ktord sa pozila pri jej
vyrobe a ktora podlieha osobitnym postupom podla oddielu 4.5.5.

Postupy a zmluvné dojednania uvedené v prvom odseku zahfiiaji opat-
renia na kontrolu vyznamnosti zmien uvedenych v prvom odseku.

Prislusna notifikovana osoba v sulade so svojimi zdokumentovanymi
postupmi:

— zabezpeci, aby vyrobcovia predkladali na predbezné schvalenie plany
zmien uvedenych v prvom odseku a prislusné informacie tykajice sa
tychto zmien,
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— posudi navrhované zmeny a overi, ¢i sa na systém riadenia kvality
pomocky alebo konstrukény navrh pomdcky alebo jej typ aj po tychto
zmenach stale splna poziadavky tohto nariadenia,

— oznami vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytuje spravu alebo podla
potreby dopliujicu spravu, ktora obsahuje oddvodnené zavery jej
posudenia.

Cinnosti dohl'adu a monitorovanie po certifikacii

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy:

— na vymedzenie toho, akym spésobom a kedy sa maju vykonat’ ¢innosti
dohl'adu nad vyrobcami. Medzi tieto postupy patria pravidla tykajice
sa neohlasenych auditov na mieste u vyrobcov a v relevantnych pripa-
doch vykonavania testov vyrobkov zo strany subdodavatel'ov a doda-
vatel'ov a monitorovania stiladu so vSetkymi zavaznymi poziadavkami
na vyrobcov, ktoré su spojené s rozhodnutiami o certifikacii, ako
napriklad aktualizacie klinickych tdajov vo vymedzenych intervaloch,

— na monitorovanie prislusnych zdrojov vedeckych a klinickych udajov
a informacii po uvedeni na trh, ktoré sa tykaju rozsahu ich autorizacie.
Takéto informécie sa zohladnia pri planovani a vykondvani ¢innosti
dohrladu,

— na preskumanie udajov tykajicich sa vigilancie, ku ktorym majt
pristup podla ¢lanku 87, s cielom odhadntt’ ich pripadny vplyv na
platnost’ existujticich certifikatov. Vysledky hodnotenia a vSetky prijaté
rozhodnutia sa dokladne zdokumentuju.

Prislusna notifikovand osoba po prijati informécii o pripadoch vigilancie
od vyrobcu alebo prislusnych organov rozhodne, ktora z tychto moznosti
uplatni:

— nebude konat’, ked’ze pripad vigilancie zjavne nesuvisi s udelenym
certifikatom,

— bude pozorovat’ ¢innosti vyrobcu a prislusnych organov a vysledky
vySetrovania vyrobcu, aby mohla dospiet k zaveru, ¢i je udelena
certifikdcia ohrozena alebo ¢i sa vykonali primerané napravné opatre-
nia,

>

— vykond mimoriadne opatrenia dohladu, ako napriklad preskiimanie
dokumentov, audity ohlasené kratko vopred alebo neohlasené audity
a testovanie vyrobkov, ak je pravdepodobné, ze udelena certifikacia je
ohrozena,

— zvysi frekvenciu auditov v ramci dohl'adu,

— preskima konkrétne vyrobky alebo procesy pocas nasledujiceho
auditu vyrobcu alebo

— prijme akékol'vek iné relevantné opatrenie.

V suvislosti s auditmi v rdmci dohl'adu nad vyrobcami musi mat’ notifi-
kovana osoba zdokumentované postupy:

— na vykonavanie auditov v ramci dohl'adu nad vyrobcom najmenej raz
ro¢ne, ktoré sa planuji a vykonavaju v stlade s prislusnymi poziadav-
kami v oddiele 4.5,
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— na zabezpecenie primerané¢ho posudenia dokumentacie vyrobcu o usta-
noveniach tykajucich sa vigilancie, dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh
a PMPF a uplatiiovania tychto ustanoveni,

— na vyber vzoriek a testovanie pomdcok a technickej dokumentacie
pocas auditov podla vopred vymedzenych kritérii vyberu vzoriek
a postupov testovania s cielom zabezpecit, aby vyrobca priebezne
uplatiioval schvaleny systém riadenia kvality,

— na zabezpeCenie toho, aby si vyrobca plnil svoje povinnosti tykajuce
sa dokumentacie a informovania ustanovené v prislusnych prilohach
a aby sa v jeho postupoch zohladiovali najlepSie postupy v uplatiio-
vani systémov riadenia kvality,

— na zabezpecenie toho, aby vyrobca nepouzival systém riadenia kvality
alebo schvalovanie pomécok zavadzajiicim spdsobom,

— na zhromazd’ovanie dostato¢nych informacii na urcenie toho, ¢i systém
riadenia kvality nad’alej splna poziadavky tohto nariadenia,

— ak sa zistia pripady nezhody, na poziadanie vyrobcu o opravy,
napravné opatrenia, pripadne preventivne opatrenia, a

— v pripade potreby na uloZenie osobitnych obmedzeni na prislusny
certifikat alebo pozastavenie jeho platnosti, ¢i jeho stiahnutie.

Ak je to stcastou podmienok certifikacie, notifikovana osoba:

— vykonava hibkové preskamanie najaktualnejiiecho hodnotenia vykonu
vyrobcom na zaklade vyrobcovho dohl'adu po uvedeni vyrobku na trh,
jeho PMPF a klinickej literatiry relevantnej pre zdravotny problém
lieeny pomocou danej pomdcky alebo na zaklade klinickej literatry
relevantnej pre podobné pomocky,

— jasne dokumentuje vysledok uvedeného hibkového preskiimania
a vSetky konkrétne otazky adresuje vyrobcovi alebo mu uklada
konkrétne podmienky,

— zabezpeCuje, aby sa najaktualnejSie hodnotenie vykonu nalezite
premietlo do navodu na pouzitie a pripadne do suhrnu udajov tykaju-
cich sa bezpecnosti a vykonu.

Opétovna certifikacia

Notifikovand osoba musi mat' zavedené zdokumentované postupy na
preskiimanie tykajice sa opétovnej certifikdcie a obnovenia certifikatov.
Opétovna certifikacia schvalenych systémov riadenia kvality alebo certifi-
katov EU o posudeni technickej dokumenticie alebo certifikatov EU
skisky typu sa vykonava najmenej kazdych pit’ rokov.

Notifikovana osoba musi mat’ zdokumentované postupy tykajice sa obno-
venia certifikatu EU o posudeni technickej dokumentacie a certifikatov EU
skusky typu, priCom sa v ramci tychto postupov vyzaduje, aby dotknuty
vyrobca predlozil sthrn tykajici sa zmien a vedeckych zisteni o pomocke
vratane:
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a) vsetkych zmien povodne schvalenej pomocky vratane zmien, ktoré este
neboli notifikované,

b

=

skusenosti ziskanych z dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh,
¢) skusenosti z riadenia rizik,

d

N

skusenosti z aktualizacie dokazu o sulade so vSeobecnymi poziadav-
kami na bezpeénost’ a vykon stanovenymi v prilohe I,

e) sktsenosti z preskimani hodnotenia vykonu vratane vysledkov
akychkol'vek Studii vykonu a PMPF,

f) zmien poziadaviek, komponentov pomocky alebo vedeckého alebo
regulacného prostredia,

g) zmien uplathovanych alebo novych harmonizovanych noriem, CS
alebo rovnocennych dokumentov, a

h) zmien v medicinskych, vedeckych a technickych poznatkoch, ako st
napriklad:

— nové liecebné postupy,
— zmeny metod testovania,

— nové vedecké zistenia o materidloch a komponentoch vratane
zisteni tykajucich sa ich biokompatibility,

— skusenosti zo studii tykajucich sa porovnate'nych pomdcok,
— udaje z registrov a databaz,
— skusenosti zo studii vykonu s porovnatelnymi pomockami.

Notifikovana osoba musi mat zdokumentované postupy na posudenie
informdacii uvedenych v druhom odseku a venovat' osobitnii pozornost
klinickym udajom z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh a cinnosti
PMPF, ktoré sa vykonali od predchadzajicej certifikacie alebo opdtovnej
certifikdcie, vratane nélezitych aktualizacii sprav vyrobcu o hodnoteni
vykonu.

Na rozhodnutie o opitovnej certifikacii pouzije prislusna notifikovana
osoba rovnaké metddy a zasady ako na pévodné rozhodnutie o certifikacii.
V pripade potreby sa vypracuji samostatné formulare na opdtovnu certi-
fikaciu, v ktorych sa zohl'adnia kroky, ktoré¢ sa maju prijat’ na certifikaciu,
ako napriklad ziadost’ a preskimanie ziadosti.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

PRILOHA VIII

PRAVIDLA KLASIFIKACIE

VYKONAVACIE PRAVIDLA

Pouzitie pravidiel klasifikacie sa riadi ic¢elom uréenia pomdcok.

Ak je predmetnd pomdcka urcend na pouzitie v kombindcii s inou pomoc-
kou, klasifikacné pravidla sa pouziji pre kazdii pomodcku zvIast.

Prislusenstvo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro sa klasifikuje
samostatne, oddelene od pomocky, s ktorou sa pouziva.

Softvér, ktorym je riadend pomocka alebo ktory ovplyviiuje pouzivanie
pomdcky, sa zarad’uje do rovnakej triedy ako pomocka.

Ak je softvér nezavisly od akejkol'vek inej pomocky, klasifikuje sa samo-
statne.

Kalibratory uréené na pouzivanie s pomdckou sa klasifikuju do tej istej
triedy ako dana pomdcka.

Kontrolné materialy s kvantitativne alebo kvalitativne pridelenymi hodno-
tami urcené pre jeden konkrétny analyt alebo viaceré analyty sa klasifikuju
do tej istej triedy ako prislusna pomocka.

Vyrobca zohladnuje vSetky pravidla klasifikacie a vykonavacie pravidla
v zaujme riadnej klasifikacie danej pomdocky.

Ak vyrobca uvedie, ze pomocka ma viaceré icely urCenia, z ¢oho vyplyva,
ze pomocka patri do viac ako jednej triedy, klasifikuje sa do vyssej triedy.

Ak pre ta istd pomocku plati niekolko pravidiel klasifikacie, pouzije sa
pravidlo veduce k vyssej klasifikacii.

Kazdé z pravidiel klasifikacie plati pre prvotné skusky vzorky, potvrdzu-
juce skusky vzorky a dopliujace skusky vzorky.

PRAVIDLA KLASIFIKACIE
Pravidlo 1

Do triedy D sa klasifikuju pomdcky uréené na pouzitie na nasledujice
ucely:

— zistovanie pritomnosti prenosného poévodcu ndkazy alebo zistovani
expozicie prenosnému povodcovi nakazy v krvi, zlozkach krvi,
bunkach, tkanivach alebo organoch, alebo v akomkol'vek z ich deriva-
tov, s cielom posudzovat’ ich vhodnost na transfiziu, transplantdciu
alebo implantaciu ¢i iny prenos buniek,

— zistovanie pritomnosti prenosného pdévodcu nakazy alebo zistovani
expozicie prenosnému poévodcovi nakazy, ktory spdsobuje zivot ohro-
zujlice ochorenie s vysokym alebo predpokladanym vysokym rizikom
Sirenia,

— uréovanie infekéného zat'azenia Zivot ohrozujiceho ochorenia, ak je
monitorovanie rozhodujiice v procese liecby pacienta.
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2.2.

2.3.

Pravidlo 2

» C2 Pomobcky urfené na pouzivanie pri urcovani krvnej skupiny alebo
pri urcovani nekompatibility medzi krvnou skupinou matky a plodu alebo
pri uréovani typu tkaniva, aby sa zabezpecila imunologicka kompatibilita
krvi, <« krvnych zloziek, buniek, tkaniva alebo organov uréenych na trans-
faziu, transplantaciu alebo implantaciu ¢i iny prenos buniek, sa klasifikujt
do triedy C, s vynimkou pripadov, ked sluzia na uréenie niektorého
z tychto markerov:

— systém ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)J;

— systém Rhesus [RH1 (D), RHWI1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5
©

— systém Kell [Kell (K)];

— systém Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

— systém Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)];

v takomto pripade sa klasifikuji do triedy D.

Pravidlo 3

Pomocky sa klasifikuju do triedy C, ak su uréené na:

a) zistovanie pritomnosti sexualne prenosné¢ho poévodcu ndkazy alebo
expozicie sexualne prenosnému pdvodcovi nikazy;

b) zistovanie pritomnosti infekéného pdévodcu nakazy v mozgovomie-
chovom moku alebo krvi bez vysokého alebo predpokladaného vyso-
kého rizika S$irenia;

c) zistovanie pritomnosti infekéného povodcu nakazy, ak existuje
vyznamné riziko, ze chybny vysledok by sposobil smrt’ alebo vazne
zdravotné postihnutie testovaného jednotlivca, plodu alebo embrya,
alebo smrt” alebo vazne zdravotné postihnutie potomka daného jedno-
tlivea;

d) urCovanie stavu imunity zien vo¢i prenosnym povodcom nékazy na
ucely prenatilneho skriningu;

e) urCovanie stavu infekéného ochorenia alebo stavu imunity, v pripade,
ze existuje riziko, ze chybny vysledok by viedol k rozhodnutiu o liecbe
pacienta, ktorého vysledkom by bola Zivot ohrozujuca situacia pre
pacienta alebo potomka pacienta;

f) pouzivanie na sprievodna diagnostiku;

g) pouzivanie pri stanovovani jednotlivych §tadii ochorenia, v pripade, ze
existuje riziko, ze chybny vysledok by viedol k rozhodnutiu o liecbe
pacienta, ktorého vysledkom by bola Zzivot ohrozujuca situacia pre
pacienta alebo potomka pacienta;

h) pouzivanie pri skriningu, diagnostike alebo stanovovani jednotlivych
stadii rakoviny;

i) uskuto¢niovanie l'udského genetického testovania;
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

j) monitorovanie urovni liekov, lie¢ivych latok alebo biologickych
zloziek, ak existuje riziko, ze chybny vysledok by viedol k rozhodnutiu
o liecbe pacienta, ktor¢ho vysledkom by bola zivot ohrozujlca situacia
pre pacienta alebo potomka pacienta;

k) liecbu pacientov trpiacich na zivot ohrozujice ochorenie alebo zdra-
votny stav;

) skrining na zistenie vrodenych poruch embrya alebo plodu;

m

=

skrining na zistenie vrodenych porach novorodencov v pripadoch, ked’
by nezistenie a neliecenie takychto porach mohlo viest' k zivot ohro-
zujucej situacii alebo vaznym zdravotnym postihnutiam.

Pravidlo 4

a) Pomodcky urCené na samotestovanie sa klasifikuji do triedy C okrem
pomocok na zistenie tehotenstva, na testovanie plodnosti a na stano-
venie hladiny cholesterolu, ako aj pomdcok na detekciu glukozy, erytro-
cytov, leukocytov a baktérii v moci, ktoré sa klasifikuju do triedy B.

b) Pomocky urené na delokalizovanu diagnostiku sa klasifikujii samo-
statne.

Pravidlo 5

Do triedy A sa klasifikuja tieto pomocky:

a) vyrobky na vSeobecné laboratorne pouzitie, prisluSenstvo, ktoré nema
kritické vlastnosti, tlmivé roztoky, premyvacie roztoky, a vSeobecné
média na kultivaciu a histologické farbiva urcené vyrobcom na to,
aby boli vhodné pre diagnostické vykony in vitro stvisiace
s konkrétnym vysSetrenim;

b) nastroje urcené vyrobcom vyslovne na pouzitie pri diagnostickych
vykonoch in vitro;

¢) nadoby na vzorky.

Pravidlo 6

Pomdcky, na ktoré sa nevztahuju vyssie uvedené pravidla klasifikacie, sa
klasifikuju do triedy B.

Pravidlo 7

Pomécky, ktoré st kontrolnymi materialmi bez kvantitativne alebo kvali-
tativne pridelenej hodnoty, sa klasifikuji do triedy B.
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PRILOHA IX

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA SYSTEME RIADENIA

KVALITY A NA POSUDENI TECHNICKEJ DOKUMENTACIE

KAPITOLA 1
SYSTEM RIADENIA KVALITY

Vyrobca musi stanovit, zdokumentovat’ a zaviest' systém riadenia kvality,
ako sa opisuje v ¢lanku 10 ods. 8, a zachovava jeho tcinnost’ pocas celého
zivotného cyklu prislusnych pomodcok. Vyrobca zabezpecuje uplatiovanie
systému riadenia kvality opisaného v oddiele 2, ktory podlicha auditu
podla oddielov 2.3 a 2.4 a dohl'adu podla oddielu 3.

Posudenie systému riadenia kvality

Vyrobea predlozi Ziadost o postdenie svojho systému riadenia kvality
notifikovanej osobe. Ziadost' obsahuje:

— meno vyrobcu a adresu jeho zaregistrovaného miesta podnikania
a kazdej dalSej vyrobnej prevadzky, na ktort sa vztahuje systém
riadenia kvality, a ak vyrobcovu Ziadost’ predklada jeho splnomocneny
zastupca, meno splnomocneného zastupcu a adresu zaregistrovaného
miesta podnikania splnomocneného zastupcu,

— vSetky prislusné informacie o pomocke alebo skupine pomdcok, na
ktoré sa vztahuje systém riadenia kvality,

— pisomné vyhldsenie, Ze ziadnej inej notifikovanej osobe nebola pred-
lozena ziadost’ tykajica sa toho istého systému riadenia kvality suvi-
siaceho s pomockou, alebo informécie o kazdej predoslej ziadosti tyka-
jucej sa toho isté¢ho systému riadenia kvality suvisiaceho s pomdckou,

— navrh EU vyhlasenia o zhode podla &lanku 17 a prilohy IV pre model
pomocky, na ktory sa vzt'ahuje postup posudzovania zhody,

— dokumentéciu o vyrobcovom systéme riadenia kvality,

— zdokumentovany opis zavedenych postupov na plnenie povinnosti
vyplyvajucich zo systému riadenia kvality a vyzadovanych podla
tohto nariadenia a zavizku daného vyrobcu, ze tieto postupy bude
uplatiiovat,

— opis zavedenych postupov na zabezpecCenie zachovania primeranosti
a ucinnosti systému riadenia kvality a zavdzok vyrobcu, ze tieto
postupy bude uplatiiovat’,

— dokumentaciu tykajicu sa systému vyrobcu na dohlad vyrobcu po
uvedeni na trh pripadne planu PMPF a postupov zavedenych na zabez-
pecenie dodrziavania povinnosti vyplyvajucich z ustanoveni o vigilancii
podla ¢lankov 82 az 87,
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— opis zavedenych postupov na aktualizaciu systému dohl'adu vyrobcu po
uvedeni na trh a v relevantnych pripadoch planu PMPF a postupov na
zabezpecenie plnenia povinnosti vyplyvajtcich z ustanoveni o vigilancii
podl'a ¢lankov 82 az 87, ako aj zavédzok vyrobceu, Ze tieto postupy bude
uplatiiovat,

— dokumentaciu o plane hodnotenia vykonu a

— opis zavedenych postupov na aktualizaciu planu hodnotenia vykonu
s prihliadnutim na najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi.

Uplatiiovanim systému riadenia kvality sa zabezpeCuje stlad s tymto naria-
denim. VSetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom pre jeho
systém riadenia kvality musia byt systematicky a usporiadane zdokumen-
tované vo forme priruciek kvality a spisanych politik a postupov, ako su
programy kvality, plany kvality a zdznamy o kvalite.

Okrem toho dokumentacia, ktora sa ma predlozit na posudenie systému
riadenia kvality, zahffia dostatocny opis najma:

a) cielov vyrobcu, pokial’ ide o kvalitu;

b) organizacie podniku a najma:

— organizaénych Struktiur s priradenim zodpovednosti zamestnancov
tykajucich sa kritickych postupov, zodpovednosti veducich pracov-
nikov a ich organiza¢nej hierarchie,

— metdd monitorovania, ¢i je fungovanie systému riadenia kvality
ucinné, a najmé sposobilosti tohto systému dosiahnut’ pozadovanu
kvalitu konstrukéného navrhu a pomocky vratane kontroly pomo-
cok, ktoré nesplitaju poziadavky,

— ak konstrukény navrh, vyrobu alebo zavere¢né overenie a testovanie
pomocok alebo ¢asti ktorychkol'vek z tychto postupov vykonava ina
strana, metdd monitorovania G¢inného fungovania systému riadenia
kvality a najmé typu a rozsahu kontroly uplatiiovanej na tto ina
stranu,

— ak vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom
State, navrhu splnomocnenia uréujuceho splnomocneného zastupcu
a list splnomocneného zastupcu o umysle prijat’ splnomocnenie;

¢) postupov a technik monitorovania, overovania, potvrdzovania a kontro-
lovania konstrukénych navrhov pomdcok a zodpovedajicej dokumen-
tacie, ako aj tidajov a zdznamov vyplyvajucich z tychto postupov a tech-
nik. Tieto postupy a techniky sa vztahuji osobitne na:

— stratégiu pre regulacny sulad vratane procesov identifikacie prislus-
nych pravnych poziadaviek, kvalifikacie, klasifikacie, preukazovanie
rovnocennosti, vyber postupov posudzovania zhody a sulad s nimi,
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— identifikaciu uplatnitelnych vSeobecnych poziadaviek na bezpec-
nost’ a vykon a rieSenia na splnenie tychto poziadaviek, s ohl'adom
na uplatnitelné CS a — ak sa pre ne rozhodlo — harmonizované
normy,

— riadenie rizik, ako sa uvadza v oddiele 3 prilohy I,

— hodnotenie vykonu podla ¢lanku 56 a prilohy XIII vratane PMPF,

— rieSenia zamerané na splnenie uplatnitelnych Specifickych poziada-
viek tykajucich sa konstrukéného navrhu a vyroby vratane nalezi-
t¢ho predklinického hodnotenia, najméd poziadaviek kapitoly II
prilohy I,

— rieSenia zamerané na splnenie uplatnitelnych Specifickych poziada-
viek tykajucich sa informécii, ktoré sa maji poskytovat’ s poméckou,
najmi poziadaviek kapitoly III prilohy I

— postupy identifikdcie pomdcky, ktoré sa vypraclvaju a aktualizuji
na zaklade vykresov, Specifikacii a inych prislusSnych dokumentov
v kazdom stadiu vyroby, a

— riadenie zmien konstrukéného navrhu alebo systému riadenia
kvality;

d) technik overovania a zabezpeCenia kvality v Stadiu vyroby a najmi
procesov a postupov, ktoré sa maju pouzit, najmé pokial’ ide o sterili-
zaciu, a prislusnych dokumentov, a

(&

~

vhodnych testov a skuSok, ktoré sa maji uskutocnit’ pred vyrobou,
pocas nej a po jej skonceni, frekvencie, s akou sa maji vykonavat,
a testovacich zariadeni, ktoré sa maji pouzit; musi byt mozné prime-
ranym sposobom spétne vysledovat’ kalibraciu tychto skaSobnych zaria-
deni.

Okrem toho vyrobcovia umoznuju notifikovanym osobam pristup k tech-
nickej dokumentécii uvedenej v prilohach II a III.

Audit

Notifikovana osoba vykonava audit systému kvality, aby sa zistilo, ¢i
zodpoveda poziadavkam uvedenym v oddiele 2.2. V pripade, ze vyrobca
pouziva harmonizovani normu alebo CS stvisiace so systémom riadenia
kvality, notifikovana osoba posudi zhodu s tymito normami alebo CS.
Notifikovana osoba musi predpokladat’, ze systém riadenia kvality, ktory
spiia prislusné harmonizované normy alebo CS, je v zhode s poziadavkami,
na ktoré sa vztahuju tieto normy alebo CS; pokial’ to nepredpoklada,
riadne to zdovodni.

V skupine notifikovanej osoby pre audit je aspon jeden ¢len so skusenos-
tami s posudzovanim prislusnej technologie v stlade s oddielmi 4.3. az 4.5
prilohy VII. V pripadoch, ked’ nie su takéto skusenosti hned’ zjavné alebo
uplatnitel'né, notifikovana osoba poskytne zdokumentované odovodnenie
pre zlozenie tejto skupiny. Postup posudzovania zahifia audit priestorov
vyrobcu a v pripade potreby priestorov dodavatel'ov alebo subdodavatel'ov
vyrobcu na ucely overenia vyrobnych a inych prislusnych procesov.
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2.4.

3.2.

» C1 Okrem toho v pripade pomdcok tried B a C je posudenie systému
riadenia kvality sprevadzané posudenim technickej dokumentdcie pomocok
vybranych na reprezentativnom zaklade, ako sa uvadza v oddiele 4.
Notifikovana €€ osoba pri vybere reprezentativnych vzoriek zohladni
uverejnené usmernenia, ktoré vypracovala a MDCG podla ¢lanku 99,
a najmd novatorstvo technologie, potencialny vplyv na pacienta a Stan-
dardnti medicinsku prax, podobnosti konstrukéného navrhu, technologie,
vyroby a v relevantnych pripadoch metod sterilizacie, el urcenia
a vysledky vSetkych prislusnych predchadzajucich posudeni vykonanych
v stlade s tymto nariadenim. Prislu$na notifikovana osoba dokumentuje
svoje dovody vyberu danych vzoriek.

Ak je systém riadenia kvality v zhode s prislusnymi ustanoveniami tohto
nariadenia, notifikovana osoba vyda certifikat EU systému riadenia kvality.
Notifikovana osoba oznami vyrobcovi svoje rozhodnutie vydat’ certifikat.
Rozhodnutie obsahuje zavery auditu a odévodnent spravu.

Predmetny vyrobca informuje notifikovani osobu, ktora schvalila systém
riadenia kvality, o kazdej planovanej podstatnej zmene systému riadenia
kvality alebo dotknutého radu pomdcok. Notifikovana osoba posudi
navrhované zmeny, ur¢i, ¢i st potrebné d’alSie audity, a overi, ¢i systém
riadenia kvality po vykonani tychto zmien eite spiia poziadavky uvedené
v oddiele 2.2. Oznami vyrobcovi svoje rozhodnutie, ktoré obsahuje zavery
posudenia a pripadne zavery d’alsich auditov. Schvalenie kazdej podstatnej
zmeny systému riadenia kvality alebo dotknutého radu pomdcok ma formu
dodatku k certifikit EU systému riadenia kvality.

Posudzovanie dohl'adu

Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti
vyplyvajuce zo schvaleného systému riadenia kvality.

Vyrobca udeli notifikovanej osobe povolenie na vykonanie vsetkych
potrebnych auditov vratane auditov vykonavanych na mieste a poskytne
jej vsetky prislusné informacie, najma:

— dokumentaciu o svojom systéme riadenia kvality,

— dokumentaciu o kazdom zisteni a zaveroch vyplyvajicich z uplatio-
vania planu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh vratane planu sledo-
vania PMPF na reprezentativou vzorku pomdcok a z uplatiiovania
ustanoveni o vigilancii uvedenych v ¢lankoch 82 az 87,

— udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajicej sa konstruke-
ného ndvrhu, ako s vysledky analyz, vypoctov, testov a rieSenia
prijaté v suvislosti s riadenim rizik uvedené v oddiele 4 prilohy I,

— udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajicej sa vyroby,
ako su spravy o kontrole kvality a udaje o sktiskach, tidaje o kalibrovani
a zaznamy o kvalifikacii dotknutych pracovnikov.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Notifikované osoby pravidelne, najmenej raz za 12 mesiacov, vykonavaji
vhodné audity a postidenia, aby zabezpecili, Zze predmetny vyrobca uplat-
nuje schvaleny systém riadenia kvality a plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni
na trh. Tieto audity a posudenia zahfiiaji audity v priestoroch vyrobcu a v
pripade potreby v priestoroch jeho dodavatelov alebo subdodavatelov.
Pocas auditov na mieste vykonava notifikovana osoba v pripade potreby
testy s cielom skontrolovat’ riadne fungovanie systému riadenia kvality
alebo poziada o vykonanie takychto testov. Notifikovana osoba vyrobcovi
poskytne auditorskti spravu o dohlade a v pripade vykonania testu aj
skasobny protokol.

Notifikovana osoba vykonava aspon raz za péat rokov nahodné neohlasené
audity v priestoroch vyrobcu a v relevantnych pripadoch na mieste jeho
dodéavatel'ov alebo subdodéavatelov, ktoré je mozné spojit’ s pravidelnym
postdenim dohl'adu uvedenym v oddiele 3.3 alebo vykonat’ popri takom
postudeni dohl'adu. Notifikovana osoba stanovi plan takychto neohlasenych
auditov na mieste, ktory sa vyrobcovi nespristupni.

V ramci takychto neohlasenych auditov na mieste notifikovana osoba
testuje zodpovedajiicu vzorku vyrobenych pomdcok alebo zodpovedajiicu
vzorku z vyrobného procesu s cielom overit, ze vyrabana pomocka je
v zhode s technickou dokumentaciou. Notifikovana osoba pred neohlase-
nymi auditmi na mieste stanovuje prislusné kritéria vyberu vzorky a postup
testovania.

Notifikované osoby namiesto odberu vzorky uvedeného v druhom odseku
alebo popri nom odoberti vzorky pomoécok z trhu s cielom overit, ze
vyrabana pomdcka je v zhode s technickou dokumentédciou. Prislusna noti-
fikovana osoba pred vyberom vzorky stanovuje prislusné kritéria vyberu
vzorky a postup testovania.

Notifikovana osoba poskytuje prislusnému vyrobcovi spravu o audite na
mieste, ktora zahfna, v uplatnitelnom pripade, vysledok testu vzorky.

» C1 Posudzovanie dohladu zahffia v pripade pomocok tried B a C aj
posudzovanie technickej dokumentacie prislusnej pomocky alebo pomo-
cok, ako sa uvadza v oddiele 4, na zaklade d’alich reprezentativnych <«
vzoriek vybranych v sulade so zdokumentovanym odoévodnenim notifiko-
vanej osobe v sulade s tretim odsekom oddielu 2.3.

Notifikované osoby zabezpecuju, aby zlozenie skupiny pre posudzovanie
bolo zarukou dostatocnych skusenosti s hodnotenim prislusnych pomdcok,
systémov a procesov, nepretrzitej objektivnosti a nestrannosti; to zahfia
rotaciu Clenov skupiny pre posudzovanie v primeranych intervaloch.
Hlavny auditor vo vztahu k tomu istému vyrobcovi spravidla nesmie
viest’ audity a ani sa na nich zcasthovat’ dlhsie ako tri po sebe iduce roky.

Ak notifikovana osoba zisti rozdiel medzi vzorkou odobratou z vyroby
alebo z trhu a Specifikaciami stanovenymi v technickej dokumentacii
alebo schvélenom konstrukénom navrhu, pozastavi platnost’ prislusného
certifikatu alebo ho stiahne, alebo stanovi jeho obmedzenia.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

KAPITOLA 11
POSUDENIE TECHNICKEJ DOKUMENTACIE

Postdenie technickej dokumentacie pomdcok triedy B, C a D a overenie
vyrobnej davky, ktoré sa vztahuje na pomdocky triedy D

Okrem povinnosti stanovenej v oddiele 2 vyrobca pomdcok predklada
notifikovanej osobe ziadost' o posudenie technickej dokumentacie vztahu-
jucej sa na pomocku, ktora planuje uviest’ na trh alebo do pouzivania a na
ktorti sa vztahuje systém riadenia kvality uvedeny v oddiele 2.

Ziadost’ obsahuje opis kontrukéného navrhu, vyroby a vykonu prislusne;
pomocky. Obsahuje technicki dokumentaciu uvedenti v prilohach II a III.

V pripade pomdcok na samotestovanie alebo pomocok na delokalizovanu
diagnostiku ziadost’ zahfna aj aspekty uvedené v oddiele 5.1 pism. b).

» C1 Notifikovana osoba posudi technickti dokumentéciu prostrednictvom
zamestnancov, ktori maji preukazatelné vedomosti € a skusenosti
s hodnotenim technolégie a dotknutych pomdcok a s hodnotenim klinic-
kych dokazov. Notifikovana osoba moéze poziadat, aby sa do ziadosti
doplnilo vykonanie dalsich testov alebo poskytnutie dalsich dokazov,
ktoré umoznia posudzovanie zhody s prisluSnymi poziadavkami tohto
nariadenia. Notifikovana osoba vykona zodpovedajice fyzikalne alebo
laboratorne testy tykajuce sa pomdcky alebo poziada o ich vykonanie
vyrobcu.

Notifikovana osoba preskimava klinické dokazy, ktoré predlozil vyrobca
v sprave o hodnoteni vykonu, ako aj suvisiace hodnotenie vykonu, ktoré
bolo vykonané. Notifikovana osoba na tucely uvedeného preskimania
zamestnava posudzovatelov pomodcok s dostatocnymi odbornymi znalos-
tami z klinickej praxe, ktorych zamestnava, a v pripade potreby pouzije
externych klinickych odbornikov s priamymi a sGcasnymi sktisenost’ami
tykajicimi sa klinickej aplikacie prislusnej pomocky.

Notifikovana osoba za okolnosti, v ktorych st klinické dokazy ciastocne
alebo uplne zalozené na udajoch o pomockach, ktoré sa povazuji za
rovnocenné s posudzovanou pomockou, preveri vhodnost pouzitia
takychto udajov s prihliadnutim na faktory, ako s nové indikacie a inova-
cie. Notifikovana osoba jasne dokumentuje svoje zavery o udajnej rovno-
cennosti a o relevantnosti a primeranosti Udajov na preukazanie zhody.

Notifikovana osoba overi primeranost’ klinickych dokazov a hodnotenia
vykonu, ako aj zavery vyrobcu o zhode s prislusnymi v§eobecnymi pozia-
davkami na bezpecnost a vykon. Uvedené overovanie zahfnia aspekt
primeranosti ur¢enia pomeru prinosu a rizika, riadenie rizik, ndvod na
pouzitie, odbornu pripravu pre pouzivatelov a plan vyrobcu pre dohlad
vyrobcu po uvedeni na trh, a pripadne aj preskiimanie potreby a primera-
nosti navrhovaného planu PMPF.

Notifikovana osoba na zaklade svojho posudenia klinickych dokazov
zvazuje hodnotenie vykonu a stanovenie pomeru prinosu a rizika a ¢i je
potrebné vymedzit' konkrétne Specifické otazky, ktoré by umoznili, aby
notifikovana osoba preskimala aktualizaciu klinickych dokazov vyplyva-
jucich z udajov z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh a PMPF.

Notifikovana osoba jasne dokumentuje vysledok svojho posudenia v sprave
o hodnoteni vykonu.
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4.9.

4.10.

4.11.

Notifikovana osoba pred vydanim certifikitu EU o postdeni technickej
dokumentacie poziada referenéné laboratorium EU, ak je uréené v stilade
s ¢lankom 100, o overenie vykonu, ktory uvadza vyrobca, a toho, ¢i
pomdcka spiiia spoloéné $pecifikacie, ak st k dispozicii, alebo & spiiia
iné rieSenia zvolené vyrobcom s cielom zabezpecit’ minimalne rovnocennt
urovent bezpecnosti a vykonu. Overovanie zahffia laboratorne testy refe-
renénym laboratoriom EU uvedené v &lanku 48 ods. 5.

Okrem toho notifikovana osoba v pripadoch uvedenych v ¢lanku 48 ods. 6
tohto nariadenia konzultuje s prislusSnymi odbornikmi uvedenymi v ¢lanku
106 nariadenia (EU) 2017/745 o sprave vyrobcu o hodnoteni vykonu
v sulade s postupom stanovenym v clanku 48 ods. 6 tohto nariadenia.

Referencné laboratorium EU poskytne vedecké stanovisko do 60 dni.

Stcastou dokumentacie notifikovanej osoby tykajucej sa pomocky je
vedecké stanovisko referencéného laboratéria EU, a v relevantnych pripa-
doch, podl'a postupu stanoveného v ¢lanku 48 ods. 4, nazory odbornikov,
s ktorymi sa konzultovalo, ako aj kazda ich pripadna aktualizacia. Notifi-
kovana osoba pri prijimani svojho rozhodnutia nalezite zvazi vedecké
stanovisko referenéného laboratoria EU, a v relevantnych pripadoch nazory
odbornikov, s ktorymi sa konzultovalo podla ¢lanku 48 ods. 6. V pripade
nepriaznivého vedeckého stanoviska referenéného laboratéria EU notifiko-
vana osoba certifikat nevyda.

Notifikovana osoba predlozi vyrobcovi spravu o posudeni technickej doku-
mentacie vratane spravy o hodnoteni vykonu. Ak je pomdcka v zhode
s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovana osoba vyda
certifikait EU o postdeni technickej dokumentacie. Certifikat obsahuje
zavery z posudenia technickej dokumentacie, podmienky platnosti certifi-
katu, Gdaje potrebné na identifikaciu schvalenej pomocky a v relevantnych
pripadoch opis ucelu urcenia pomocky.

Zmeny schvalenej pomdcky si vyzaduju schvalenie zo strany notifikovane;j
osoby, ktora vydala certifikat EU o posudeni technickej dokumentacie,
v pripade, ze by tieto zmeny mohli ovplyvnit' bezpecnost a vykon
pomocky alebo predpisané podmienky jej pouzivania. V pripade, ze
vyrobca planuje vykonat niektoré z uvedenych zmien, informuje o tom
notifikovana osobu, ktora vydala certifikat EU o posudeni technickej doku-
mentacie. Notifikovana osoba posudzuje planované zmeny a rozhoduje, ¢i
si planované zmeny vyzaduji nové posudenie zhody v stlade s ¢lankom
48 alebo ¢&i by sa na ne mohol vztahovat’ dodatok k certifikatu EU o posi-
deni technickej dokumentacie. V druhom pripade notifikovana osoba
preskimava zmeny, oznamuje svoje rozhodnutie vyrobcovi a v pripade,
7e st zmeny schvéalené, mu poskytuje dodatok k certifikatu EU o posadeni
technickej dokumentacie.

V pripade, ze by zmeny mohli mat’ vplyv na stlad so CS alebo inymi
rieSeniami zvolenymi vyrobcom, ktoré boli schvalené prostrednictvom
certifikatu EU o posudeni technickej dokumentacie, notifikovana osoba
konzultuje s referenénym laboratoriom EU zapojenym do prvotnych
konzultacii, s cielom potvrdit, ze sa nad’alej zachovava stlad so CS
alebo inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom, s cielom zabezpedit mini-
malne rovnocennti Groven bezpec¢nosti a vykonu.



02017R0746 — SK — 28.01.2022 — 001.001 — 181

4.12.

4.13.

Referentné laboratorium EU poskytne vedecké stanovisko do 60 dni.

Vyrobca na cely overenia zhody vyrabanych pomécok triedy D vykonava
skusky na kazdej vyrobenej vyrobnej davke pomdcok. Po ukonceni kontrol
a skusok bezodkladne zasle notifikovanej osobe prislusné spravy o tychto
sktskach. Okrem toho vyrobca spristupni vzorky vyrobenych vyrobnych
davok pomdcok notifikovanej osobe v stlade s vopred dohodnutymi
podmienkami a podrobnymi pravidlami, stcast'ou ktorych je dohoda, Ze
notifikovana osoba alebo vyrobca zasielaju vzorky vyrobenych vyrobnych
davok pomécok referenénému laboratériu EU, ak sa takéto laboratorium
ur¢ilo v stlade s ¢lankom 100, aby vykonalo nalezité skusky. Referenéné
laboratorium EU informuje notifikovanti osobu o svojich zisteniach.

Vyrobca moéze uviest pomdcky na trh, pokial mu notifikovana osoba
v dohodnutom ¢asovom ramci, najneskor vSak do 30 dni po prijati vzoriek,
neoznami akékolvek iné rozhodnutie vratane najmid akychkol'vek
podmienok tykajucich sa platnosti dorucenych certifikatov.

Posudenie technickej dokumentacie pre osobitné typy pomocok

Postdenie technickej dokumentacie pre pomocky triedy B, C a D na samo-
testovanie a na delokalizovanti diagnostiku

a) Vyrobca pomodcok na samotestovanie a pomodcok tried B, C a D na
samotestovanie a na delokalizovant diagnostiku klasifikovanych pred-
lozi notifikovanej osobe ziadost’ o postidenie technickej dokumentacie.

b) Tato Ziadost’ umoznuje pochopenie konstrukéného ndvrhu charakteris-
tickych prvkov pomocky a parametrov jej vykonu a posudenie zhody
s poziadavkami tohto nariadenia tykajucimi sa konStrukéného navrhu.
Ziadost musi obsahovat:

i) spravy o sktskach vratane vysledkov studii vykonanych s ur¢enymi
pouzivatel'mi;

ii) ak je to uskutocnitelné, exemplar danej pomocky; ak sa to poza-
duje, pomocka sa po ukonceni postudenia technickej dokumentacie
vrati;

iii) tidaje preukazujuce vhodnost pomdcky vzhladom na jej tucel
uréenia na samotestovanie alebo na delokalizovanti diagnostiku;

iv) informacie, ktoré sa majii poskytnut’ spolu s pomdckou na jej ozna-
Ceni alebo v navode na pouzitie.

Notifikovana osoba mdze poziadat’ o doplnenie ziadosti o vykonanie
d’alsich skusok alebo poskytnutie d’alsich dokazov, ktoré umoznia posu-
dzovanie zhody s poziadavkami tohto nariadenia.

C

~

Notifikovana osoba overi sulad pomocky s prisluSnymi poziadavkami
uvedenymi v prilohe I tohto nariadenia.
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d) Notifikovana osoba postdi ziadost' prostrednictvom zamestnancov,
ktorych zamestnava a ktori maju preukazatel'né vedomosti a skiisenosti
vztahujuce sa na prislusni technoldogiu a ucel urcenia pomdcky
a poskytne vyrobcovi spravu o hodnoteni technickej dokumentacie.

e) Ak je pomocka v zhode s prislusSnymi ustanoveniami tohto nariadenia,
notifikovana osoba vyda certifikat EU o posudeni technickej dokumen-
tacie. Certifikat musi obsahovat’ zavery postdenia, podmienky jeho
platnosti, tdaje potrebné na identifikaciu schvalenych pomocok a v
relevantnych pripadoch opis ucelu uréenia pomdcky.

f) Zmeny schvalenej pomocky dalej schvaluje notifikovand osoba, ktord
vydala certifikat EU o posudeni technickej dokumentacie, vzdy, ak by
tieto zmeny mohli ovplyvnit' bezpecnost’ a vykon pomdcky alebo pred-
pisané podmienky jej pouzivania. V pripade, ze vyrobca planuje
vykonat' niektoré z uvedenych zmien, informuje o tom notifikovani
osobu, ktord vydala certifikat EU o postdeni technickej dokumentécie.
Notifikovana osoba posudzuje planované zmeny a rozhoduje, ¢i si
planované zmeny vyzaduju nové postdenie zhody v stlade s ¢lankom
48 alebo & by sa na ne mohol vztahovat dodatok k certifikitu EU
o posudeni technickej dokumentacie. V druhom pripade notifikovana
osoba preskiimava zmeny, oznamuje svoje rozhodnutie vyrobcovi a v
pripade, Ze si zmeny schvalené, mu poskytuje dodatok k certifikatu EU
o posudeni technickej dokumentacie.

5.2. Postdenie technickej dokumentacie sprievodnej diagnostiky

a) Vyrobca sprievodnej diagnostiky predlozi notifikovanej osobe Ziadost’
o posudenie technickej dokumentacie. Notifikovana osoba postadi
ziadost’ v sulade s postupom stanovenym v oddieloch 4.1 az 4.8 tejto
prilohy.

b) Tato ziadost umoznuje pochopenie vlastnosti a vykonu pomdcky
a posudenie zhody s poziadavkami tohto nariadenia tykajicimi sa
konstrukéného navrhu, najma v suvislosti s vhodnostou pomocky vo
vztahu k prislusnému lieku.

¢) Notifikovana osoba pred vydanim certifikatu EU o postdeni technickej
dokumentacie pre sprievodnt diagnostiku a na zaklade navrhu sthrnu
parametrov bezpecnosti a vykonu a navrhu navodu na pouzitie konzul-
tuje s jednym z prislusnych organov ur¢enych ¢lenskymi $tatmi podla
smernice 2001/83/ES alebo s EMA (ktoré sa maja tu uviest’ ako ,.kon-
zultaény organ pre lieky* v zavislosti od toho, s ktorym sa podl'a tohto
bodu konzultovalo), pokial ide o vhodnost pomocky vo vztahu
k prislusnému lieku. Ak dany liek spada vyluéne do rozsahu pdsobnosti
prilohy k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 (1), notifikovand osoba poziada EMA o stanovisko. Ak je
dany liek uz povoleny alebo ak sa podala ziadost' o jeho povolenie,
notifikovana osoba konzultuje s organom pre lieky alebo EMA, ktory je
zodpovedny za povolenie.

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym

sa stanovuju postupy spolodenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na
veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje
Europska agenttra pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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d) Prislusny organ pre lieky poskytne svoje stanovisko do 60 dni od
prijatia celej potrebnej dokumentacie. Tuto 60-dhova lehotu je mozné
predizit’ raz o d’alsich 60 dni a to na zaklade opodstatnenych dovodov.
Stanovisko a kazda pripadna aktualizacia musi byt sucastou dokumen-
tacie notifikovanej osoby o pomocke.

e) Notifikovana osoba pri prijimani rozhodnutia nalezite zvazi vedecké
stanovisko uvedené v pismene d). Notifikovana osoba informuje
o svojom kone¢nom rozhodnuti konzultacného organu pre lieky. Certi-
fikait EU o postdeni technickej dokumenticie sa doruéi v stlade
s oddielom 5.1. pism. e).

f) Vyrobca pred vykonanim zmien ovplyviiujicich vykon alebo uréené
pouzivanie alebo vhodnost’ pomocky vo vztahu k prislusnému lieku
informuje o tychto zmenach notifikovanii osobu. Notifikovana osoba
posudzuje planované zmeny a rozhoduje, ¢i si planované zmeny vyZza-
duji nové posudenie zhody v stlade s ¢lankom 48 alebo ¢i by sa na ne
mohol vztahovat' dodatok k certifikitu EU o posudeni technickej doku-
mentacie. V druhom pripade notifikovana osoba posudi zmeny a poziada
konzultacny organ pre lieky o stanovisko. Konzulta¢ny organ pre lieky
vyda svoje stanovisko do 30 dni od prijatia celej potrebnej dokumen-
tacie tykajiicej sa zmien. Dodatok k certifikitu EU o posadeni tech-
nickej dokumentacie sa vyda v sulade s oddielom 5.1 pism. f).

KAPITOLA 111
ADMINISTRATIVNE USTANOVENIA

Vyrobca, alebo ak vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v ¢len-
skom State, jeho splnomocneny zastupca na obdobie najmenej 10 rokov od
datumu uvedenia poslednej pomocky na trh uchovava pre prislusné organy:

— EU vyhlasenie o zhode,

— dokumentaciu uvedenu v oddiele 2.1 piatej zarazke a najméd udaje
a zaznamy vyplyvajice z postupov uvedenych v oddiele 2.2 druhom
odseku pism. c),

— informacie o zmenach uvedenych v oddiele 2.4,

— dokumentaciu uvedenu v oddiele 4.2 a v oddiele 5.1 pism. b), a

— rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v tejto prilohe.

Kazdy ¢lensky stat musi vyzadovat, aby dokumentacia uvedena v oddiele

6 bola k dispozicii pre prislusné organy pocas obdobia uvedeného v tomto

oddiele v pripade, ze vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca usadeny

na jeho tzemi vstupi do konkurzu alebo ukonc¢i svoju podnikatel'sku
¢innost’ pred uplynutim uvedeného obdobia.
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PRILOHA X

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA SKUSKE TYPU

EU skuika typu je postup, ktorym notifikovana osoba zistuje a certifikuje,
ze pomocka vratane jej technickej dokumenticie a prisluSnych procesov
pocas zivotného cyklu, ako aj zodpovedajiica reprezentativna vzorka plano-
vych pomdcok splia prisluiné ustanovenia tohto nariadenia.

Ziadost

Vyrobca poda notifikovanej osobe Ziadost o postdenie. Ziadost obsahuje:

— meno/nazov vyrobcu a adresu jeho zaregistrovaného miesta podnikania,
a ak ziadost' predkladd splnomocneny zastupca, aj meno/nazov splno-
mocneného zastupcu a adresu jeho zaregistrovaného miesta podnikania,

— technicka dokumentaciu uvedena v prilohach II a III. Ziadatel spristup-
nuje notifikovanej osobe reprezentativnu vzorku planovanej vyrobenej
pomocky (d’alej len ,.typ™). Notifikovana osoba moze v pripade potreby
poziadat’ o iné vzorky,

— v pripade pomdcok na samotestovanie alebo pomocok na delokalizovana
diagnostiku spravy o sktskach vratane vysledkov studii vykonanych
s urCenymi pouzivateImi a udaje o vhodnosti manipulacie s pomdckou
vzhl'adom na jej Gcel urcenia na samotestovanie alebo na delokalizovana
diagnostiku,

— ak je to uskuto¢nitelné, exemplar danej pomdcky. Ak sa to pozaduje,
pomdcka sa po ukonceni postdenia technickej dokumentacie vrati,

— tdaje preukazujiice vhodnost’ pomocky vzhl'adom na jej ucel uréenia na
samotestovanie alebo na delokalizovant diagnostiku,

— informacie, ktoré sa maju poskytnut’ spolu s pomdckou na jej oznaceni
alebo v navode na pouzitie, a

— pisomné vyhlasenie, ze ziadnej inej notifikovanej osobe nebola pred-
lozena ziadost’ tykajuca sa toho istého typu, alebo informéacie o kazdej
predoslej ziadosti tykajicej sa toho ist¢ho typu, ktora bola zamietnuta
inou notifikovanou osobou alebo ktora bola stiahnutd vyrobcom alebo
jeho splnomocnenym zastupcom skor nez td ina notifikovana osoba
vykonala kone¢né posudenie.

Posudzovanie

Notifikovana osoba:

a) preskiimava ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktori maju preuka-
zateIné vedomosti a skusenosti s hodnotenim technologie a dotknutych
pomocok a s hodnotenim klinickych dokazov. Notifikovana osoba méoze
poziadat’ o to, aby sa do ziadosti doplnila povinnost’ vykonat’ d’alsie testy
alebo poskytnut dalsie dokazy, ktoré umoznia posudzovat zhodu
s prislusnymi poziadavkami tohto nariadenia. Notifikovana osoba vykona
zodpovedajtice fyzikalne alebo laboratorne testy tykajice sa pomocky
alebo poziada o ich vykonanie vyrobcu,
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b)

C

~

d)

preskuma a posudi technick dokumentaciu z hl'adiska zhody s poziadav-
kami tohto nariadenia, ktoré sa vzt'ahuji na dani pomocku, a overi, ¢i
bol dany typ vyrobeny v zhode s uvedenou dokumentaciou; zaznamena
body navrhnuté v zhode s platnymi normami uvedenymi v ¢lanku 8
alebo s uplatnitenymi CS a zaznamena body, ktoré nie st navrhnuté
na zaklade noriem uvedenych v ¢lanku 8 alebo prislusnych CS;

preskumava klinické dokazy, ktoré predlozil vyrobca v sprave o hodno-
teni vykonu v sulade s oddielom 1.3.2 prilohy XIII. Notifikovana osoba
na ucely uvedeného preskimania zamestndva kontrolorov pomdcok
s dostatonymi odbornymi znalostami z klinickej praxe pripadne vyuziva
externych klinickych odbornikov s priamymi a su¢asnymi skusenostami
tykajicimi sa klinickej aplikacie prislusnej pomocky;

za okolnosti, za ktorych st klinické dokazy ciastocne alebo uplne zalo-
zené na udajoch o pomockach, ktoré sa povazuju za podobné alebo
rovnocenné s posudzovanou pomdckou, preveri vhodnost pouzitia
takychto udajov s prihliadnutim na faktory, ako si nové indikécie
a inovacie. Notifikovana osoba jasne dokumentuje svoje zavery o udajnej
rovnocennosti a o relevantnosti a primeranosti idajov na preukazanie
zhody;

e) jasne dokumentuje vysledok svojho postdenia v sprave o hodnoteni

2)

h)

k)

vykonu uvedenej v oddiele 4.8 prilohy IX;

vykondva alebo zariad’'uje vykonanie primeranych postdeni a fyzikalnych
alebo laboratornych testov potrebnych na overenie toho, ¢i vyrobcom
prijaté rieSenia spifiaju vieobecné poziadavky stanovené tymto naria-
denim na bezpecnost’ a vykon, v pripade, Ze sa neuplatnili normy
uvedené v clanku 8 alebo CS. V pripade, ze pomocka mé byt pripojend
k inej pomdcke alebo inym pomdckam, aby mohla fungovat' v stlade
s Ucelom urCenia, poskytne sa dokaz o tom, Ze pocas pripojenia na
akukol'vek takuto pomdcku alebo pomocky je v zhode so vSeobecnymi
poziadavkami bezpe€nosti a vykonu, pricom ma charakteristické vlast-
nosti Specifikované vyrobcom;

vykondva alebo zariad’'uje vykonanie primeranych postdeni a fyzikalnych
alebo laboratornych testov potrebnych na overenie toho, ¢i sa v pripade,
ked sa vyrobca rozhodol uplatnit’ prislusné harmonizované normy,
uvedené normy skutocne uplatnili;

dohodne sa so ziadatelom na mieste, na ktorom sa maji vykonat
potrebné posudenia a testy;

vypraciva spravu o EU skuske typu tykajucu sa vysledkov posudeni
a testov vykonanych podla pismen a) az g);

v pripade pomécok triedy D poziada referen¢né laboratorium EU, ak je
uréené v stlade s ¢lankom 100, o overenie vykonu, ktory uvadza
vyrobea, a toho, & pomdcka spiia spoloéné $pecifikacie, ak st k dispo-
zicii, alebo ¢&i spiia iné riesenia zvolené vyrobcom s cielom zabezpegit
minimalne rovnocennu Groven bezpeénosti a vykonu. Overovanie zahifia
laboratorne testy referenénym laboratériom EU podla ¢lanku 48 ods. 3.
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Okrem toho v nadvéiznosti na postup tykajtci sa spravy vyrobcu o hodno-
teni vykonu stanoveny v ¢lanku 48 ods. 4 tohto nariadenia notifikovana
osoba v pripadoch uvedenych v ¢lanku 48 ods. 4 tohto nariadenia
konzultuje s prislusnymi odbornikmi uvedenymi v ¢lanku 106 nariadenia
(EU) 2017/745.

Referencné laboratorium EU poskytne vedecké stanovisko do 60 dni.

Sucastou dokumentacie notifikovanej osoby tykajucej sa pomocky je
vedecké stanovisko referenéného laboratoria EU, a ak sa uplatiiuje
postup stanoveny v ¢lanku 48 ods. 4, nazory odbornikov, s ktorymi sa
konzultovalo, ako aj kazda ich pripadna aktualizacia. Notifikovana osoba
pri prijimani rozhodnutia nalezite zvazi nazory vyjadrené vo vedeckom
stanovisku referenéného laboratéria EU, a v relevantnych pripadoch
nazory odbornikov, s ktorymi sa konzultovalo v sulade s ¢lankom 48
ods. 6. V pripade nepriaznivého vedeckého stanoviska referenéného
laboratoria EU notifikovana osoba certifikat nevyda.

k) V pripade sprievodnej diagnostiky na zaklade navrhu sihrnu parametrov
bezpetnosti a vykonu a navrhu navodu na pouzitie poziada jeden
z prislusnych organov urcenych c¢lenskymi Statmi v stilade so smernicou
2001/83/ES alebo EMA (kazdy z tychto organov d’alej len ako ,.konzul-
taény organ pre lieky* podla toho, ktory organ bol konzultovany podl'a
tohto pismena) o stanovisko tykajiice sa vhodnosti pomocky vo vztahu
k prislusnému lieku. Ak dany liek spada vyluéne do rozsahu posobnosti
prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004, notifikovana osoba konzultuje
s EMA. Ak je dany liek uz povoleny alebo ak sa podala ziadost’
o jeho povolenie, notifikovana osoba konzultuje s prislusnym organom
pre lieky alebo s EMA, podla toho, ktoré zodpoveda za povolenie.
Konzultaény orgéan pre lieky vyda svoje stanovisko do 60 dni od prijatia
celej potrebnej dokumentacie. Tuto 60-diiova lehotu je mozné predizit
raz o d’alsich 60 dni a to na zaklade opodstatnenych dévodov. Stano-
visko konzultaéného organu pre lieky a kazda jeho pripadna aktualizacia
musi byt sucastou dokumentacie notifikovanej osoby o pomdcke. Noti-
fikovana osoba riadne zvazi pri prijimani svojho rozhodnutia stanovisko
vydané dotknutym konzultatnym organom pre lieky. O svojom
kone¢nom rozhodnuti informuje konzultacny organ pre lieky a

1) vypractiva spravu o EU skiiske typu tykajucu sa vysledkov vykonanych
posudeni a testov a vedeckych stanovisk stanovenych podl'a pismen a) az
k) vratane spravy o hodnoteni vykonu pomocok triedy C alebo triedy
D alebo pomocok, na ktoré sa vztahuje oddiel 2 tretia zarazka.

Certifikat

Ak je typ v zhode s tymto nariadenim, notifikovana osoba vyda certifikat
EU skusky typu. Certifikat obsahuje meno/nazov a adresu vyrobcu, zavery
postudenia skusky typu, podmienky platnosti certifikatu a udaje potrebné na
identifikaciu schvaleného typu. Certifikat sa vypractiva v sulade s prilohou
XII. Prislusné casti dokumentacie sa pripajaju k certifikatu a jednu kopiu si
ponechava notifikovana osoba.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Zmeny typu

. Ziadatel’ informuje notifikovanti osobu, ktora vydala certifikat EU skusky

typu, o kazdej planovanej zmene schvalené¢ho typu alebo jeho ucelu urcenia
a podmienok pouzivania.

Zmeny schvilenej pomocky vratane obmedzeni jej Ucelu urcenia
a podmienok pouzivania si vyzaduju d’alsie schvélenie zo strany notifiko-
vanej osoby, ktora vydala certifikat EU skusky typu, ak by takéto zmeny
mohli ovplyvnit' zhodu so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost
a vykon alebo s predpisanymi podmienkami pouzivania vyrobku. Notifiko-
vanad osoba preskimava planované zmeny, oznamuje vyrobcovi svoje
rozhodnutie a poskytuje mu dodatok k sprave o EU skiiske typu. Schvalenie
kazdej zmeny schvaleného typu ma formu dodatku k certifikatu EU sktisky

typu.

Zmeny uCelu urcenia a podmienok pouzivania schvélenej pomodcky,
s vynimkou obmedzeni tcelu urcenia a podmienok pouzivania, si vyzaduju
novu ziadost’ o posudenie zhody.

V pripade, ze by zmeny mohli mat’ vplyv na vykon, ktory uvadza vyrobca,
alebo stlad so CS alebo inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom, ktoré boli
schvalené prostrednictvom certifikatu EU skusky typu, notifikovana osoba
konzultuje s referenénym laboratériom EU zapojenym do prvotnych konzul-
tacii, s cielom potvrdit, ze sa nad’alej zachovava stlad so CS, ak st
dostupné, alebo inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom s cielom zabezpedit’
asponl rovnocennu uroveil bezpecnosti a vykonu.

Referenéné laboratorium EU poskytne vedecké stanovisko do 60 dni.

Ak maji zmeny vplyv na vykon alebo urcené pouzitie sprievodnej diagnos-
tiky schvélenej prostrednictvom certifikatu EU skusky typu alebo jej vhod-
nost vo vztahu k lieku, notifikovana osoba konzultuje s prisluSnym
organom pre lieky zapojenym do prvotnych konzultacii alebo s EMA. Ak
konzultacny organ pre lieky vyda svoje stanovisko, musi tak urobit’ do
30 dni od prijatia platnej dokumentacie tykajucej sa zmien. Schvalenie
kazdej zmeny schvaleného typu ma formu dodatku k prvotnému certifikatu
EU skusky typu.

Administrativne ustanovenia

Vyrobca, alebo ak vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v ¢len-
skom $tate, jeho splnomocneny zastupca uchovava pre prislusné organy na
obdobie najmenej 10 rokov od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:
— dokumentéciu uvedent v oddiele 2 druhej zarazke,

— informécie o zmenach uvedenych v oddiele 5,

— kopie certifikatov EU skusky typu, vedeckych stanovisk a sprav a ich
dodatkov/doplneni.

Uplatiiuje sa oddiel 7 prilohy IX.
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PRILOHA XI

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA ZABEZPECENI KVALITY

3.2

3.3.

3.4.

VYROBY

Vyrobca zabezpecuje vykonavanie systému riadenia kvality schvalen¢ho na
vyrobu prisluSnych pomocok, vykonava vystupnu inSpekciu, ktord sa vyme-
dzuje v oddiele 3, a podlicha dohl'adu podla oddiclu 4.

Vyrobca v ramci plnenia si povinnosti stanovenych v oddiele 1 vypractva
a uchovava EU vyhlasenie o zhode podla &lanku 17 a prilohy IV tykajuce
sa pomdcky, na ktort sa vztahuje postup posudzovania zhody. Ak sa vyda
EU vyhlasenie o zhode, predpoklada sa, Ze vyrobca zabezpetil a vyhlasil, Ze
prisluind pomécka splita poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na dant
pomocku vztahujui, a v pripade pomodcok triedy C a D, ktoré podlichaju
skuske typu, st v zhode s typom opisanym v certifikite EU skusky typu.

Systém riadenia kvality

. Vyrobca predkladd ziadost' o postdenie svojho systému riadenia kvality

notifikovanej osobe.

Ziadost’ obsahuje:

— vSetky prvky uvedené v oddiele 2.1 prilohy IX,

— technicka dokumentaciu uvedent v prilohach II a III tykajucu sa schva-
lenych typov;

— kopiu certifikatov EU skusky typu uvedent v oddiele 4 prilohy X; ak je
notifikovana osoba, ktora vydala certifikity EU skugky typu, tou istou
notifikovanou osobou, ktorej bola predlozena ziadost, v ziadosti sa
uvedie aj odkaz na technicki dokumenticiu a jej aktualizdcie a na
vydané certifikaty.

Vykonévanie systému riadenia kvality musi byt také, aby sa zabezpecila
zhoda s typom opisanym v certifikite EU skagky typu a sulad s ustanove-
niami tohto nariadenia, ktoré sa vzt'ahuju na pomocky v kazdej faze. Vsetky
prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom pre jeho systém riadenia
kvality musia byt systematicky a usporiadane zdokumentované vo forme
priruciek kvality a spisanych politik a postupov, ako si programy kvality,
plany kvality a zaznamy o kvalite.

K uvedenému zdokumentovaniu patri najmi zodpovedajici opis vSetkych
prvkov uvedenych v oddiele 2.2 pism. a), b), d) a e) prilohy IX.

Uplatiuje sa oddiel 2.3 prvy a druhy odsek prilohy IX.

Ak je systém riadenia kvality taky, ze zabezpecuje, ze pomocky su v zhode
s typom opisanym v certifikate EU skusky typu a s prislusnymi ustanove-
niami tohto nariadenia, notifikovana osoba vyda certifikat EU o zabezpeceni
kvality vyroby. Notifikovana osoba oznami svoje rozhodnutie vydat’ certi-
fikat vyrobcovi. Toto rozhodnutie obsahuje zavery auditu zo strany notifi-
kovanej osoby a odovodnené postdenie.

Uplatiuje sa oddiel 2.4 prilohy IX.
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5.2.

Dohrlad

Uplatiiuje sa oddiel 3.1, oddiel 3.2 prva, druhd a Stvrta zarazka, oddiely 3.3,
3.4, 3.6 a 3.7 prilohy IX.

Overenie vyrabanych pomdcok triedy D

. Vyrobca v pripade pomdcok triedy D vykonava skusky na kazdej vyrobene;j

vyrobnej davke pomocok. Po ukonceni kontrol a skusok bezodkladne zasle
notifikovanej osobe prislusné spravy o tychto skuskach. Okrem toho
vyrobca spristupni vzorky vyrobenych pomocok alebo vyrobnych davok
pomocok notifikovanej osobe v stlade s vopred dohodnutymi podmienkami
a podrobnymi podmienkami, stcastou ktorych je dohoda, ze notifikovana
osoba alebo vyrobca zasiela vzorky vyrobenych pomocok alebo vyrobnych
davok pomécok referenénému laboratériu EU, ak takéto laboratérium je
urcené v sulade s ¢lankom 100, aby vykonalo nalezité laboratorne skusky.
Referentné laboratorium EU informuje notifikovanu osobu o svojich ziste-
niach.

Vyrobca moze uviest pomdcky na trh, pokial mu notifikovana osoba
v dohodnutom ¢asovom ramci, najneskdr vSak do 30 dni po prijati vzoriek,
neoznami akékol'vek iné rozhodnutie vratane najméd akychkolvek

podmienok tykajucich sa platnosti doruc¢enych certifikatov.

Administrativne ustanovenia
Vyrobcea, alebo ak vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v ¢len-
skom $tate, jeho splnomocneny zastupca uchovava pre prislusné organy na
obdobie najmenej 10 rokov od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:
— EU vyhlasenie o zhode,

— dokumentaciu uvedenu v oddiele 2.1 piatej zarazke prilohy IX,

— dokumentéciu uvedenu v oddicle 2.1 6smej zarazke prilohy IX vratane
certifikatu EU skusky typu uvedeného v prilohe X,

— informéacie o zmenach uvedenych v oddiele 2.4 prilohy IX a

— rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v oddieloch 2.3, 3.3
a 3.4 prilohy IX.

Uplatiiuje sa oddiel 7 prilohy IX.
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PRILOHA XII

CERTIFIKATY, KTORE VYDAVA NOTIFIKOVANA OSOBA

KAPITOLA 1
VSEOBECNE POZIADAVKY

. Certifikaty sa vystavujii v jednom z tradnych jazykov Unie.

. Kazdy certifikat sa tyka len jedného postupu posudzovania zhody.

. Certifikaty sa vydavaju len jednému vyrobcovi. Meno/nazov a adresa vyrobcu

na certifikdte sa zhoduje s Gdajmi registrovanymi v elektronickom systéme
uvedenom v ¢lanku 27.

. Rozsah certifikatov jednoznacne opisuje dotknuti pomdcku alebo pomdcky:

a) certifikat EU o postdeni technickej dokumentacie a certifikaty EU skusky
typu obsahuju jasnt identifikaciu vratane nazvu, modelu a typu pomdcky
alebo pomocok, Gcel uréenia, uvedeny vyrobcom v navode na pouzitie, a v
stvislosti s pomockou, ktora sa posudzovala v ramci postupu posudzo-
vania zhody, klasifikaciu rizika a zdkladny UDI-DI uvedeny v ¢lanku 24
ods. 6;

b) certifikaty tykajice sa systému riadenia kvality EU a certifikaty EU
o zabezpeceni kvality vyroby obsahuju identifikaciu pomocok alebo skupin

pomocok, klasifikaciu rizika a ucel urcenia.

=

. Notifikovana osoba musi byt na poziadanie schopnd preukazat, na ktoré

(jednotlivé) pomocky sa certifikat vztahuje. Notifikovana osoba vytvori
systém, ktory umoznuje urcenie pomocok, na ktoré sa certifikat vztahuje,
vratane ich klasifikacie.

. Certifikaty v relevantnych pripadoch obsahuju poznamku, Ze na uvedenie

pomocky alebo pomocok, na ktoré sa certifikat vztahuje, na trh sa vyzaduje
dalsi certifikat podl'a tohto nariadenia.

. Certifikaty tykajuce sa systému riadenia kvality EU a certifikaty EU o zabez-

peceni kvality vyroby pre sterilné pomocky triedy A obsahuji vyhlasenie
o tom, Ze notifikovana osoba obmedzila audit systému riadenia kvality iba
na tie aspekty vyroby, ktoré suvisia so zabezpefenim a zachovanim sterilnych
podmienok.

. V pripade, Ze sa certifikat nahradza, doplia, upravuje alebo opitovne vydava,

uvadza sa v novom certifikate odkaz na predchadzajuci certifikat a datum jeho
vydania spolu s ozna¢enymi zmenami.

KAPITOLA 11
MINIMALNY OBSAH CERTIFIKATOV

1. meno/nazov, adresa a identifikaéné ¢islo notifikovanej osoby;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. meno/nazov a adresa vyrobcu a v relevantnych pripadoch splnomocneného

zastupcu;

. jedinecné identifikacné cislo certifikatu;

. jediné registraéné Cislo vyrobcu uvedené c¢lanku 28 ods. 2, ak uz bolo

vydané;

. datum vydania;
. datum skoncenia platnosti;

. v relevantnych pripadoch udaje potrebné na jednozna¢nt identifikaciu

pomdcky alebo pomdcok, ako sa uvadza v oddiele 4 tejto prilohy;

. v relevantnych pripadoch odkaz na akykol'vek predchadzajici certifikat, ako

sa uvadza v oddiele 8 kapitoly I;

. odkaz na toto nariadenie a prislusnu prilohu, podla ktorej bolo vykonané

postudenie zhody;

vykonané skusky a testy, napr. odkaz na prislusné CS, harmonizované
normy, skuSobné protokoly, sprava a spravy o audite;

v relevantnych pripadoch odkaz na prislusné casti technickej dokumentacie
alebo iné certifikaty potrebné na to, aby sa na trh mohla uviest pomocka

alebo pomocky, na ktoré sa certifikat vztahuje;

v relevantnych pripadoch informacie o dohlade zo strany notifikovanej
osoby;

zavery posudenia zhody, ktoré vykonala notifikovana osoba, podla prislusnej
prilohy;

podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu;

pravne zavizny podpis notifikovanej osoby v stilade s uplatnitelnymi vnuatro-
Statnym pravnymi predpismi.
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PRILOHA XIII

HODNOTENIE VYKONU, STUDIE VYKONU A SLEDOVANIE

1.1.

VYKONU PO UVEDENI NA TRH
CAST A
HODNOTENIE VYKONU A STUDIE VYKONU

HODNOTENIE VYKONU

Hodnotenie vykonu pomdcky je priebezny proces, pri ktorom sa posu-
dzuju a analyzuju ziskané tdaje s cielom preukazat' vedecku platnost,
analyticky vykon a klinicky vykon prisluSnej pomocky na jej Gcel urcenia
tak, ako uvadza vyrobca. S cielom naplanovat, priebezne vykonavat’
a zdokumentovat hodnotenie vykonu vyrobca vypracuje a aktualizuje
plan hodnotenia vykonu. V plane hodnotenia vykonu sa stanovia charak-
teristické znaky a vykon pomodcky a proces a kritéria uplatiované na
vytvorenie potrebnych klinickych dokazov.

Hodnotenie vykonu musi byt dokladné a objektivne, priCom sa v fiom
zohl'adnia priaznivé aj nepriaznivé tdaje.

Hibka a rozsah hodnotenia vykonu st primerané a zodpovedajiice charak-
teristickym znakom a parametrom pomocky vratane rizik, triedy rizika,
vykonu a ucelu jej uréenia.

Plan hodnotenia vykonu

Plan hodnotenia vykonu spravidla zahifia aspoii:

— $pecifikaciu Gcelu urcenia pomocky,

— S$pecifikaciu charakteristickych znakov pomocky, ako st uvedené
v kapitole I oddiele 9 prilohy I a kapitole III oddiele 20.4.1 pismene
¢) prilohy I,

— S$pecifikaciu analytu alebo markera, ktoré sa urc¢ia pomdckou,

— S$pecifikaciu Gcelu uréenia pomocky,

— identifikaciu certifikovanych referencnych materidlov alebo referenc-
nych postupov merania, aby sa umoznila metrologickd vysledova-
tel'nost’,

— jasné urenie konkrétnych cielovych skupin pacientov s jasnymi indi-
kaciami, obmedzeniami a kontraindikaciami
) >

— urdenie vSeobecnych poziadaviek na bezpeénost’ a vykon stanovenych
v oddieloch 1 az 9 prilohy I, ktoré si vyzaduju, aby sa opierali o rele-
vantnu vedecktl platnost’ a udaje o analytickom a klinickom vykone,

— S$pecifikaciu metdd vratane vhodnych Statistickych nastrojov, ktoré sa
pouzivaji na ucely preskumania analytického a klinického vykonu
pomocky a obmedzeni pomdcky a poskytovanych informacii,

— opis najnov§ieho vyvoja v odvetvi vratane identifikdcie existujucich
prislusnych noriem, CS, usmerneni alebo dokumentov o osved¢enych
postupoch,
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1.2.

1.2.1.

— uvedenie a $pecifikaciu parametrov, ktoré sa maju pouzit’ na uréenie
prijatenosti pomeru prinosu a rizika pre roézne indikacie a tcel alebo
ucely urcenia pomocky a pre analyticky a klinicky vykon pomocky na
zaklade najnovsieho vyvoja v oblasti mediciny,

— pre softvér kvalifikovany ako pomdcka oznacenie a Specifikaciu refe-
rencnych databaz a inych zdrojov udajov pouzitych ako zaklad pre
rozhodovanie,

— prehlad roéznych faz vyvoja vratane postupnosti a prostriedkov urcenia
vedeckej platnosti, analytického a klinického vykonu vratane
uvedenim dolezitych medznikov a opisu potencialnych kritérii prija-
tel’nosti,

— planovanie PMPF podla casti B tejto prilohy.

Ak sa ktorykol'vek z uvedenych prvkov vzhladom na $pecifické charak-
teristiky pomocky nepovazuje za vhodny v plane hodnotenia vykonu,
v plane sa uvedie odovodnenie.

Preukdzanie vedeckej platnosti a analytického a klinického vykonu:

Podl'a vseobecnej metodickej zasady vyrobca:

— prostrednictvom systematického posudzovania vedecke;j literatary iden-
tifikuje dostupné udaje relevantné pre pomocku a jej ucel urcenia, ako
aj pripadné zostavajice nevyriesené otazky alebo chybajuce udaje,

— hodnotia vSetky prislusné tdaje prostrednictvom vyhodnocovania ich
vhodnosti na stanovenie bezpecnosti a vykonu pomdcky,

— ziskava vSetky nové alebo dodato¢né udaje potrebné na riesenie otvo-
renych otazok.

Preukazanie vedeckej platnosti

Vyrobca musi preukazat’ vedeck(l platnost’ na zaklade jedného z tychto
zdrojov alebo ich kombinacie:

— relevantné informacie o vedeckej platnosti pomdcok merajicich ten
isty analyt alebo marker,

— (odborne recenzovana) vedecka literattira,

— odborné stanoviska /pozicie prislusnych profesijnych zdruzeni na
zéklade konsenzu,

— vysledky Stadii o dokazoch platnosti koncepcie,

— vysledky stadii klinického vykonu.

Vedecka platnost’ analytu alebo markera sa musi preukazat’ a zdokumen-
tovat’ v sprave o vedeckej platnosti.
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1.2.2.

1.2.3.

1.3.
1.3.1.

Preukazovanie analytického vykonu

Vyrobca musi preukazat’ analyticky vykon pomocky v stvislosti so vset-
kymi parametrami opisanymi v oddiele 9.1 pism. a) prilohy I, pokial’ sa
akékol'vek opomenutie neméze oddvodnit’ ako také, ktoré sa neuplatiiuje.

Analyticky vykon sa spravidla vzdy preukazuje na zéklade Studii analy-
tického vykonu.

V pripade novych markerov alebo ostatnych markerov bez dostupnych
certifikovanych referenénych materialov alebo postupov referenénych
merani nemusi byt mozné preukazat' pravdivost. Ak neexistuju ziadne
komparativne metédy, moézu sa pouzit' rézne pristupy, ak sa preukazu
ako vhodné, ako napriklad porovnanie s niektorymi inymi dobre zdoku-
mentovanymi metoédami, alebo porovnanie s kompozitnou referen¢nou
normou. V pripade neexistencie takychto pristupov sa vyzaduje Studia
klinického vykonu, ktorou sa porovnava vykon novej pomdcky so
sucasnou klinickou $§tandardnou praxou.

Analyticky vykon sa musi preukazat’ a zdokumentovat’' v sprave o analy-
tickom vykone.

Preukazovanie klinického vykonu

Vyrobca musi preukazat’ klinicky vykon pomocky podla vsetkych para-
metrov opisanych v oddiele 9.1 pism. b) prilohy I, pokial’ sa akékol'vek
opomenutie nemdze odovodnit’ ako také, ktoré sa neuplatiuje.

Preukazovanie klinického vykonu pomdcky sa musi zakladat’ na jednom
z tychto zdrojov alebo ich kombinacii:

— §tadie klinického vykonu,

— odborne recenzovana vedecka literatira,

— uverejnené skusenosti ziskané testovanim na ucely beznej diagnostiky.

Stadie klinického vykonu sa vykonavaju v pripade, 7e sa neposkytne
riadne odovodnenie umoznujice opierat sa o iné zdroje tUdajov
o klinickom vykone.

Klinicky vykon sa musi preukazat’ a zdokumentovat’ v sprave o klinickom
vykone.

Klinické dokazy a spravy o hodnoteni vykonu

Vyrobca posudi vsetky prislusné udaje tykajuce sa vedeckej platnosti
a analytického a klinického vykonu s cielom overit zhodu svojej
pomocky so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost' a vykon uvede-
nymi v prilohe I. Mnozstvo a kvalita tychto tidajov umozni vyrobcovi
kvalifikovane postdit, ¢i pomodcka dosiahne urceny klinicky prinos
alebo prinosy a bezpecnost, ak sa pouziva tak, ako to ur¢il vyrobca.
Udaje a zavery tohto postidenia predstavuju klinické dokazy pre pomdcku.
Prostrednictvom klinickych dokazov sa vedecky preukazuje, ze sa
dosiahne ur¢eny klinicky prinos alebo prinosy a zaisti bezpeénost’ podl'a
najnovs$ich poznatkov v medicine.
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1.3.2.

2.2.

2.3.

Sprava o hodnoteni vykonu

Klinické dokazy sa zdokumentuju v sprave o hodnoteni vykonu. Tato
sprava zahfna spravu o vedeckej platnosti, spravu o analytickom vykone,
spravu o klinickom vykone a posudenie uvedenych sprav, ktoré umoziuje
preukazat’ klinické dokazy.

Sprava o hodnoteni vykonu obsahuje najma:

— odovodnenie pouzitého pristupu ku zhromazd’ovaniu klinickych doka-
Zov,

— metodiku vyhladavania v literatare a protokol o vyhladavani v litera-
tare, ako aj spravu o reserSi literatary,

— technoldgiu, na ktorej je pomodcka zalozena, Gcel urcenia pomdcky
a vsetky tvrdenia o vykone alebo bezpecnosti pomocky,

— povahu a rozsah vyhodnotenych tdajov o vedeckej platnosti a analy-
tickom a klinickom vykone,

— klinické dokazy, pokial ide o prijatelné vykony v porovnani
s najnovs§im vyvojom v medicine,

— akékol'vek nové zavery vyvodené zo sprav o PMPF v sulade s ¢astou
B tejto prilohy.

. Klinické dokazy a ich posudenie v sprave o hodnoteni vykonu sa aktua-

lizuju v priebehu zivotného cyklu prislusnej pomocky udajmi ziskanymi
na zaklade vykonavania vyrobcovho planu PMPF podla casti B tejto
prilohy, ako stcast’ hodnotenia vykonu a systému dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh podla ¢lanku 10 ods. 9. Sprava o hodnoteni vykonu musi
byt’ sucastou technickej dokumentacie. Stucastou technickej dokumentacie
st priaznivé aj nepriaznivé udaje, na ktoré sa pri hodnoteni vykonu
prihliadalo.

STUDIE KLINICKEHO VYKONU
Utel §tadii klinického vykonu

Utelom 3tadii klinického vykonu je stanovit' alebo potvrdit aspekty
vykonu pomocky, ktoré nie je mozné uréit’ na zaklade stadii analytického
vykonu, literatiry alebo predchadzajicich skusenosti ziskanych testovanim
na ucely beznej diagnostiky. Tieto informéacie sa pouzivaju na preukazanie
spifania prisluinych vieobecnych poziadaviek na bezpe¢nost a vykon
v suvislosti s klinickym vykonom. Ak sa vykonavaju Stidie klinického
vykonu, ziskané udaje sa pouzijii v procese hodnotenia vykonu a tvoria
sucast’ klinickych dokazov pre pomdcku.

Etické hladiska studii klinického vykonu
Kazdy krok v ramci S$tidie klinického vykonu, od pdévodnej uvahy

o potrebe a odovodnenosti Stidie po uverejnenie vysledkov, sa vykondva
v stlade s uznavanymi etickymi zasadami.

Metody stadii klinického vykonu
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23.1.

Typ navrhu stadie klinického vykonu

Stadie klinického vykonu musia byt navrhnuté tak, aby sa maximalizovala
relevantnost’ dajov a sucasne minimalizovala pripadna neobjektivnost’.

. Plan stadie klinického vykonu

Stadie klinického vykonu sa vykonavaju na zaklade planu $tidie klinic-
kého vykonu.

V plane stadie klinického vykonu sa vymedzuju dévody, ciele, koncepcia
a navrhovana analyza, metodika, monitorovanie, vykonavanie a zazname-
navanie Studie klinického vykonu. Zahfiia konkrétne tieto informadcie:

a) jediné identifikacné cislo Stidie klinického skuSania, ako sa uvadza
v Clanku 66 ods. 1;

b) identifikaciu zadavatela vratane mena/nazvu, adresy zaregistrovaného
miesta podnikania a kontaktnych udajov zadavatel'a a v relevantnych
pripadoch mena/ndzvu, adresy zaregistrovaného miesta podnikania
a kontaktnych udajov jeho kontaktnej osoby alebo jeho pravneho
zéstupcu podla &lanku 58 ods. 4 usadeného v Unii;

c) informécie o skisajucom alebo skuSajucich, konkrétne hlavny, koor-
dinujuci alebo iny skuSajuci; kvalifikacie; kontaktné udaje a praco-
visko alebo pracoviskd skuSania, ako napriklad pocet, kvalifikacie,
kontaktné idaje a v pripade pomdcok na samotestovanie aj miesto
a pocet zcastnenych laickych osob;

d) datum zaciatku a pldnované trvanie Stadie klinického vykonu;

e) identifikdciu a opis pomocky, jej Ucelu uréenia, analytu alebo
analytov alebo markera alebo markerov, metrologickej vysledova-
telnosti a vyrobeu;

f) informacie o type skumanych vzoriek;

g) celkovy suhrn $tudie klinického vykonu, jej konstrukéného typu, ako
napriklad pozorovacia, interven¢na, spolu s cielmi a hypotézami
studie, odkaz na sucasny vyvoj v oblasti diagndzy alebo mediciny;

h) opis ocakavanych rizik a prinosov pomoécky a $tudie klinického
vykonu v kontexte najnovsieho vyvoja v oblasti klinickej praxe, a s
vynimkou $tudii s pouzitim zvySkovych vzoriek aj opis pouzitych
lekarskych postupov a liecby pacienta;

i) navod na pouzitie pomodcky alebo skuSobny protokol, potrebna
odbornti pripravu a sktsenosti pouzivatela, vhodné kalibraéné
postupy a prostriedky kontroly, uvedenie akychkol'vek inych pomo-
cok, zdravotnickych pomocok, lieku alebo inych predmetov, ktoré sa
maju zahrnat' alebo vylacit, a Specifikacie tykajiice sa akéhokol'vek
komparatora alebo porovnavacej metédy pouzitych ako referencia;

j) opis a odovodnenie navrhu Stadie klinického vykonu, jej vedeckej
spol’ahlivosti a platnosti vratane Statistického navrhu, ako aj podrobné
udaje o opatreniach, ktoré sa maji prijat’ s cielom minimalizovat’
zaujatost’, ako napriklad randomizacia, a zvladanie potencialne
zméto¢nych faktorov;
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k)

0)

p)

q)

s)

t)

u)

v)

w)

X)

analyticky vykon v sulade s kapitolou I oddielom 9.1 pism. a) kapi-
toly I prilohy I s odovodnenim vynechania akychkol'vek skutocnosti;

parametre klinického vykonu podla oddielu 9.1 pism. b) prilohy I,
ktoré sa maju urcit’, s odéovodnenim vynechania akychkol'vek skutoc-
nosti; a s vynimkou $tudii s pouzitim zvySkovych vzoriek aj Specifi-
kované klinické vysledky/pouzité koncové body (primarne/sekun-
darne) s odovodnenim a potencialnymi dosledkami pre zdravie jedno-
tlivecov alebo pre rozhodnutia tykajuce sa riadenia verejného zdravot-
nictva;

informacie o ucastnikoch Stadie vykonu: Specifikacia ucastnikov,
kritéria vyberu, velkost skupiny ucastnikov Stidie vykonu, reprezen-
tativnost’ cielovych ucastnikov a v relevantnych pripadoch aj infor-
macie o zucastnenych zranitelnych ucastnikoch, ako napriklad deti,
tehotné Zeny, osoby so zniZzenou imunitou alebo starSie osoby;

informacie o pouzivani tdajov z bank zvyskovych vzoriek, genetic-
kych alebo tkanivovych bank, registrov pacientov alebo chorob atd’.,
s opisom spol'ahlivosti a reprezentativnosti a pristupu Statisticke;j
analyzy; zabezpeCenie prislusnej metédy na urcenie skutocného
klinického stavu vzoriek pochadzajucich od pacientov;

plan monitorovania;

spravu udajov;

algoritmy rozhodnuti;

stratégiu tykajucu sa akychkol'vek zmien planu Stadie klinického
vykonu vratane tych podla ¢lanku 71 alebo odchylok od neho,
s jasnym zakazom pouzivania vynimiek z planu $tadie klinického
vykonu;

zodpovednost’ za pomodcku, najmd kontrolu pristupu k pomocke,
nasledna ¢innost’ vo vztahu k pomdcke pouzitej v Stadii klinického
vykonu a vratenie nepouzitych, preexpirovanych alebo nespravne
fungujicich pomocok;

vyhlasenie o spiani uznanych etickych zésad pre medicinsky vyskum
na l'ud’och a zasad pre spravnu klinicktl prax pri Stadiach klinického
vykonu, ako aj uplatniteI'nych regulaénych poziadaviek;

opis postupu informovaného suhlasu vratane kopie informacného
formulara pre pacienta a formulara o suhlase;

postupy pre bezpeCnostné zaznamenavanie a ohlasovanie vratane
vymedzenia zaznamenavanych a ohlasovacich udalosti, ako aj
postupy a harmonogramy ohlasovania;

kritéria a postupy pre pozastavenie alebo predcasné ukoncenie Stidie
klinického vykonu;

kritéria a postupy pre sledovanie subjektov po ukonceni Studie
vykonu, postupy pre sledovanie ucastnikov v pripade pozastavenia
alebo pred¢asného ukoncenia, postupy pre sledovanie ucastnikov,
ktori stiahli svoj sthlas, a postupy pre ucastnikov, ktorych nie je
mozné sledovat’;
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y) postupy pre oznamovanie vysledkov testov mimo $tidie vratane ozna-
movania vysledkov testov ucastnikov Studie vykonu;

z) stratégiu vypracovania spravy o Studii klinického vykonu a uverej-
nenie vysledkov v sulade s pravnymi poziadavkami a etickymi zasa-
dami uvedenymi v oddiele 2.2;

aa) zoznam technickych a funkénych vlastnosti pomdcky, v ktorom su
oznacené tie, na ktoré sa vztahuje Stidia vykonu;

ab) bibliografiu.

Ak sa cast’ informacii uvedenych v druhom odseku predkladd v samo-
statnom dokumente, v plane Studie klinického vykonu sa uvedie prislusny
odkaz. Pismena u), x), y) a z) sa neuplatiluji na Stidie s pouzitim zvysko-
vych vzoriek.

Ak sa ktorykol'vek z prvkov uvedenych v druhom odseku nepovazuje za
vhodny na zahrnutie do planu studie klinického vykonu vzhladom na
zvoleny Specificky navrh Stadie, ako napriklad pouzivanie zvyskovych
vzoriek verzus intervencnych $tidii klinického vykonu, musi sa poskytnat
odovodnenie.

. Sprava o studii klinického vykonu

Sprava o $tadii klinického vykonu, podpisand lekdrom alebo inou oprav-
nenou zodpovednou osobou, obsahuje zdokumentované informacie
o plane protokolu studie klinického vykonu, vysledkoch a zaveroch studie
klinického vykonu vratane negativnych zisteni. Vysledky a zdvery musia
byt transparentné, objektivne a klinicky relevantné. Sprdva musi obsa-
hovat’ dostatocné informdcie umoznujice jej zrozumitel'nost’ pre nezavisla
stranu bez odkazu na iné dokumenty. Stcastou spravy je tiez podla
potreby kazda uprava protokolu alebo odchylka od protokolu a tiez vylu-
Cenie Udajov s primeranym uvedenim dévodov.

INE STUDIE VYKONU

Analogicky sa plan Studie vykonu uvedeny v oddiele 2.3.2 a sprava
o studii vykonu uvedend v oddiele 2.3.3 dokumentuji aj pre iné Stidie
vykonu ako Stadie klinického vykonu.

CAST B
PMPF

PMPF sa chape ako nepretrzity proces, ktorym sa aktualizuje hodnotenie
vykonu uvedené v cClanku 56 a v Casti A tejto prilohy a riesi sa vo
vyrobcovom plane dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh. Pri PMPF vyrobca
aktivne zhromazd’uje a vyhodnocuje udaje tykajuce sa vykonu a relevantné
vedecké tdaje o pouzivani pomdcky s oznacenim CE, ktora bola uvedena
na trh alebo do pouzivania v ramci svojho tcelu uréenia uvedené¢ho
v prislusnom postupe posudzovania zhody, s cielom potvrdit’ bezpecnost’,
vykon a vedecku platnost pocas predpokladanej zivotnosti pomocky,
zabezpeCit’ trvajucu prijatelnost pomeru rizika a prinosu a odhalit’ vzni-
kajuce rizikd na zaklade faktickych dokazov.

PMPF sa vykonava v stilade so zdokumentovanou metédou stanovenou
v plane PMPF.
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5.1.

5.2.

V plane PMPF sa $pecifikuju metédy a postupy aktivneho zhromazd'o-
vania a hodnotenia udajov tykajucich sa bezpecnosti a vykonu, ako aj
vedeckych tdajov, s cielom:

a) potvrdit’ bezpecnost’ a vykon pomdcky pocas jej predpokladanej zivot-
nosti;

b) identifikovat’ predtym nezname rizikd alebo obmedzenia vykonu
a kontraindikéacie;

c) identifikovat’ a analyzovat' vznikajice rizikd na zaklade faktickych
dokazov;

d) zabezpecovat prijatelnost’ klinickych dokazov a pomeru prinosu
a rizika podl'a kapitoly I oddielov 1 a 8 prilohy I, a

e) identifikovat’ pripadné systematické nespravne pouzitie pomdcky.
Plan PMPF zahfna aspon:

a) vSeobecné metody a postupy PMPF, ktoré sa maju uplatiiovat, ako je
napriklad zhromazd'ovanie ziskanych klinickych skusenosti, spétna
vizba od pouzivatel'ov, vyhl'adavanie informacii vo vedecke;j literattre
a inych zdrojoch udajov tykajtcich sa vykonu alebo vedeckych udajov;

b) Specifické metédy a postupy PMPF, ktoré sa maji uplatnit, ako
napriklad kruhové testy a iné ¢innosti na zabezpecCenie kvality, epide-
miologické stadie, hodnotenie vhodnych registrov pacientov alebo
chor6b, udajov z genetickych bank alebo $tadii klinického vykonu
po uvedeni na trh;

c) dovody vhodnosti metdd a postupov uvedenych v pismenach a) a b);

d) odkaz na prislusné ¢asti spravy o hodnoteni vykonu uvedenej v oddiele
1.3 tejto prilohy a na riadenie rizika uvedené v oddiele 3 prilohy I;

e) konkrétne ciele, ktorym sa méa venovat pozornost' prostrednictvom
PMPF;

f) hodnotenie udajov o vykone vztahujicich sa na rovnocenné alebo
podobné pomocky a sucasny vyvoj v tejto oblasti;

g) odkaz na vSetky prislusné CS, harmonizované normy pri pouziti
vyrobcom a prislusné usmernenia tykajice sa PMPF; a

h) podrobny a nélezite odovodneny harmonogram c¢innosti PMPF, ako
napriklad analyza udajov z PMPF a podavanie sprav, ktoré ma
vykonat’ vyrobca.

Vyrobca analyzuje zistenia vyplyvajiuce z PMPF a dokumentuje vysledky
v sprave o hodnoteni PMPF, ktorou sa aktualizuje sprava o hodnoteni
vykonu a ktora tvori stcast’ technickej dokumentacie.

Zavery spravy o hodnoteni PMPF sa zohladnuji pri hodnoteni vykonu
uvedenom v clanku 56 a v cCasti A tejto prilohy a v riadeni rizika
uvedenom v oddiele 3 prilohy I. Ak sa prostrednictvom PMPF identifikuje
potreba preventivnych alebo napravnych opatreni, vyrobca ich vykona.

Ak sa PMPF nepovazuje za vhodné pre konkrétnu pomdcku, poskytne sa
odovodnenie a zdokumentuje sa v ramci spravy o hodnoteni vykonu.



02017R0746 — SK — 28.01.2022 — 001.001 — 200

PRILOHA XIV

INTERVENCNE STUDIE 1§L[NICKEI:IO VYKONU A NIEKTORE INE
STUDIE VYKONU

KAPITOLA 1

DOKUMEN”[ACIA . TYKAJUCA SA UPLATNOVANIA

llejER’VEN,CNYCH STl’;Dli KLINI(;KEH(,)V VYKQNU A INYCH

STUDII VYKONU, V RAMCI KTORYCH UCASTNICI PODSTUPUJU
RIZIKO

V pripade pomocok uréenych na pouzivanie v kontexte intervencnych stadii
klinického vykonu alebo inych stadii vykonu, v ramci ktorych tcastnici podstu-
puji riziko, zadavatel' vypractiva a predkladd ziadost' podla clanku 58 spolu
s tymito dokumentami:

1. Formular ziadosti

Formular ziadosti musi byt riadne vyplneny, pricom musi obsahovat’ tieto
informacie:

1.1. meno/nazov, adresu a kontaktné udaje zadavatela a v relevantnych pripa-
doch meno/nézov, adresu a kontaktné daje jeho kontaktnej osgby alebo
pravneho zastupcu v sulade s ¢lankom 58 ods. 4 usadené¢ho v Unii;

1.2. ak ide o inu osobu ako je osoba podla oddielu 1.1, meno/nazov, adresu
a kontaktné tdaje vyrobcu pomdcky urcenej na hodnotenie vykonu a v
relevantnych pripadoch jeho splnomocneného zastupcu;

1.3. nazov stadie vykonu;

1.4. jediné identifikacné Cislo podla ¢lanku 66 ods. 1 pism. e);

1.5. status Stadie vykonu, napr. prvé predlozenie, opdtovné predlozenie,
vyznamna zmena;

1.6. 1daje o plane stadie vykonu/odkaz na plan $tudie vykonu, napr. vratane
podrobnosti o faze koncepcie Stidie vykonu;

1.7. ak ide o opdtovné predlozenie ziadosti tykajlicej sa pomocky, pre ktorti uz
bola ziadost' predlozend, datumy a referencné cisla predchadzajucich
ziadosti, resp. v pripade vyznamnej zmeny odkaz na povodnu ziadost.
Zadavatel' uvadza vsetky zmeny oproti predchadzajicej ziadosti spolu
s ich odoévodnenim, konkrétne, ¢i boli vykonané nejaké zmeny s cielom
zohladnit’ zavery predchadzajicich preskimani zo strany prislusnych
organov alebo etického vyboru;

1.8. ak je Zziadost podand zdrovef so ziadostou o klinické skusanie podla
nariadenia (EU) ¢. 536/2014, odkaz na oficialne registracné Cislo klinic-
kého skus$ania;

1.9. identifikacia Clenskych Statov a tretich krajin, v ktorych sa ma vykonavat
stadia klinického vykonu ako stcast’ multicentrickej alebo medzinarodnej
studie v Case ziadosti;

1.10. struény opis pomocky na Stadiu vykonu, jej klasifikacia a iné informacie
potrebné na identifikaciu pomocky a typu pomocky;
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1.12.

1.14.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

. sthrn planu §tadie vykonu;

v uplatnitel'nom pripade informacie o komparatore, jeho klasifikacii
a inych informaciach potrebnych na identifikaciu komparatora;

. dokazy zadavatel'a, ze klinicky skuSajuci a pracovisko klinického skti$ania

su sposobilé vykonat’ §tadiu klinického vykonu v stlade s planom S$tidie
vykonu;

podrobnosti o predpokladanom datume zaciatku a trvani Stadie vykonu;

. Udaje na identifikaciu notifikovanej osoby, ak je zainteresovana uz vo faze

podania ziadosti o Stadiu vykonu;

. potvrdenie, ze zadavatel si je vedomy skuto€nosti, Ze prislusny organ méze

kontaktovat’ eticky vybor, ktory posudzuje alebo posudzoval Ziadost’;

. vyhlasenie uvedené v oddiele 4.1.

Prirucka skuasajiceho

Prirucka skusajuceho obsahuje informacie o pomoécke na stidiu vykonu,
ktoré st relevantné pre $tidiu a dostupné v Case ziadosti. Kazda aktuali-
zacia prirucky skusajiceho alebo iné relevantné informacie, ktoré su
najnovsie dostupné, sa musia dat’ v€as na vedomie skusSajucim. Prirucka
skusajuceho musi byt jasne identifikovatelna a obsahovat’ najmi tieto
informacie:

Identifikacia a opis pomdcky vratane informacii o ucele urcenia, klasifi-
kacii rizika a uplatnitelnom pravidle klasifikicie podla prilohy VIII,
konstrukénom navrhu a vyrobe pomoécky a odkaz na predoslé a podobné
generacie pomdcky.

Navod vyrobcu na inStalaciu, Gdrzbu, dodrziavanie hygienickych noriem
a na pouzivanie vratane poziadaviek na skladovanie a manipulaciu, ako aj
informacie, ktoré sa maju uvadzat’ na oznaceni, v rozsahu, v akom su tieto
informacie dostupné, a navod na pouzitie, ktory sa ma poskytnut’ spolu
s pomdckou pri uvedeni na trh. Okrem toho informacie tykajuce sa celej
potrebnej odbornej pripravy.

Analyticky vykon.

Existujuce klinické udaje, a to najma:

— z prislusnej vedeckej literatury preskimanej partnermi a dostupnych
stanovisk alebo pozicii odbornikov z prislusnych profesijnych zdruzeni
na zaklade konsenzu o bezpec¢nosti, vykone, klinickych prinosoch pre
pacienta, charakteristickych vlastnostiach kons$trukéného navrhu,
vedeckej platnosti, klinickom vykone a tcele uréenia pomocky alebo
rovnocennych alebo podobnych pomocok,

— iné prislusné dostupné klinické udaje o bezpec€nosti, vedeckej platnosti,
klinickom vykone, klinickych prinosoch pre pacienta, charakteristic-
kych vlastnostiach konstrukéného navrhu a tucele urcenia podobnych
pomocok vratane podrobnosti o ich podobnych a rozdielnych vlastnos-
tiach v porovnani s danou pomdckou.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

4.1.

4.2.

43.

44,

4.5.

Sthrn analyzy pomeru prinosu a rizika a riadenia rizik vratane informacii
o znamych alebo predvidatelnych rizikdch a upozorneniach.

V pripade pomdcok, ktoré obsahuji tkaniva, bunky a latky ludského,
zivocisneho alebo mikrobialneho pévodu, podrobné informacie o tychto
tkanivach, bunkach a latkach, a o spiiiani prisluinych vieobecnych poZia-
daviek na bezpecnost’ a vykon a o riadeni osobitného rizika v stvislosti
s uvedenymi tkanivami, bunkami alebo latkami.

Zoznam obsahujuci Gdaje o splneni prislusnych vSeobecnych poziadaviek
na bezpecnost’ a vykon uvedenych v prilohe I vratane uplatnenych noriem
a CS, a to uplne alebo Ciastocne, ako aj opis rieSeni pre splnenie prislus-
nych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon, pokial’ tieto normy
a CS neboli splnené alebo boli splnené len Ciasto¢ne alebo chybaju.

Podrobny opis klinickych postupov a diagnostickych testov pouzitych
v priebehu S$tudie vykonu a najmd informdacie tykajuce sa vSetkych
odchylok od beznej klinickej praxe.

Plan stadie vykonu, ako sa uvadza v oddieloch 2 a 3 prilohy XIII.

Iné informacie

Podpisané vyhlasenie fyzickej alebo pravnickej osoby zodpovednej za
vyrobu pomdcky na $tadiu vykonu o tom, ze prislusna pomocka je az
na aspekty, na ktoré sa vztahuje stadia vykonu, v zhode so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a vykon stanovenymi v prilohe I a Ze sa,
pokial’ ide o tieto aspekty, prijali vSetky predbezné opatrenia na ochranu
zdravia a bezpec€nosti castnika.

V uplatnitelnom pripade v stlade s vnatroStatnymi pravnymi predpismi
kopia stanoviska alebo stanovisk prislusného etického vyboru alebo vybo-
rov. V pripade, Zze sa podla vnutrostatnych pravnych predpisov stanovisko
alebo stanoviska prislusného etického vyboru alebo vyborov nevyzaduju
v Case podania ziadosti, kopia stanoviska alebo stanovisk sa predlozi hned,
ako bude k dispozicii.

Doklad o poistnom kryti alebo odSkodneni ucastnikov v pripade zranenia
podl'a ¢lanku 65 a zodpovedajuci vnutroStatnemu pravu.

Dokumenty, ktoré sa maji pouzit' na ziskanie informovaného suhlasu,
vratane informac¢ného formulara pre pacienta a dokumentu o informovanom
sthlase.

Opis opatreni na dodrzanie uplatnitelnych pravidiel tykajucich sa ochrany
a dovernosti osobnych udajov, najma:

— organizacné a technické opatrenia, ktoré sa vykonaju s cielom zabranit
nepovolenému pristupu k spracovavanym informaciam a osobnym
udajom, ich nepovolenému zverejneniu, Sireniu, meneniu alebo strate,

— opis opatreni, ktoré sa vykonaja s cielom zabezpecit’ zachovanie dover-
nosti zaznamov o ucastnikoch a ich osobnych udajov,
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4.6.

— opis opatreni, ktoré sa vykonaju v pripade porusenia bezpecnosti
udajov s cielom zmiernit’ mozné nepriaznivé dosledky.

Prislusnému organu, ktory skima ziadost, sa na poziadanie predlozia
vsetky podrobné informacie z dostupnej technickej dokumentacie,
napriklad podrobnd dokumenticia tykajiica sa analyzy/riadenia rizik,
alebo konkrétne skusobné protokoly.

KAPITOLA 11
INE POVINNOSTI ZADAVATELA

. Zadavatel' sa zavdzuje zachovavat pre prislusné vnutrostatne organy vsetku

dokumentaciu potrebnti na poskytnutie dokazov pre dokumentaciu uvedenu
v kapitole I tejto prilohy. Ak zaddvatelom nie je fyzickd alebo pravnicka
osoba zodpovedna za vyrobu pomocky urCenej na §tudiu vykonu, uvedent
povinnost’ méze v mene zadavatela splnit’ tato osoba.

. Zadavatel' uzavrie dohodu, ktorou sa zabezpeci, aby mu skusajuci véas ozna-

mili akékol'vek zavazné neziaduce udalosti alebo iné udalosti uvedené v ¢lanku
76 ods. 2.

. Dokumentécia uvedend v tejto prilohe sa uchovava najmenej 10 rokov po

skonceni Stadie klinického vykonu prislusnej pomocky alebo v pripade, ked’
sa pomocka nasledne uvedie na trh, najmenej 10 rokov po uvedeni poslednej
pomocky na trh.

Kazdy c¢lensky $tat pozaduje pravom, aby sa dokumentacia uvedena v tejto
prilohe uchovavala pre prislusné organy v obdobi uvedenom v prvom podod-
seku v pripade, ze zadavatel' alebo jeho kontaktnd osoba usadeni na tizemi
¢lenského S$tatu vstupia do konkurzu alebo ukonéia svoju podnikatel'sku
¢innost’ pred uplynutim uvedeného obdobia.

. Zadavatel' vymenuje monitora, ktory je nezavisly od miesta sktsania, s cielom

zabezpecit', aby sa $tudia klinického vykonu vykonavala v stlade s planom
stadie klinického vykonu, zasadami spravnej klinickej praxe a tymto nariade-
nim.

. Zadavatel’ dokon¢i sledovanie ucastnikov skuSania.
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PRILOHA XV

TABULKA ZHODY

Smernica 98/79/ES Toto nariadenie

¢lanok 1 ods. 1 ¢lanok 1 ods. 1

¢lanok 1 ods. 2 ¢lanok 2

¢lanok 1 ods. 3 ¢lanok 2 body 54 a 55

¢lanok 1 ods. 4 —

¢lanok 1 ods. 5 ¢lanok 5 ods. 4 a 5

¢lanok 1 ods. 6 ¢lanok 1 ods. 9

¢lanok 1 ods. 7 ¢lanok 1 ods. 5

¢lanok 2 ¢lanok 5 ods. 1

¢lanok 3 ¢lanok 5 ods. 2

¢lanok 4 ods. 1 ¢lanok 21

¢lanok 4 ods. 2 ¢lanok 19 ods. 1 a 2

¢lanok 4 ods. 3 ¢lanok 19 ods. 3

¢lanok 4 ods. 4 ¢lanok 10 ods. 10

¢lanok 4 ods. 5 ¢lanok 18 ods. 6

¢lanok 5 ods. 1 ¢lanok 8 ods. 1

¢lanok 5 ods. 2 —

¢lanok 5 ods. 3 ¢lanok 9

¢lanok 6 —

¢lanok 7 ¢lanok 107

¢lanok 8 ¢lanky 89 a 92

¢lanok 9 ods. 1 prvy pododsek ¢lanok 48 ods. 10 prvy pododsek

¢lanok 9 ods. 1 druhy pododsek ¢lanok 48 ods. 3 druhy pododsek, ¢lanok 48
ods. 7 druhy pododsek a c¢lanok 48 ods. 9
druhy pododsek

¢lanok 9 ods. 2 ¢lanok 48 ods. 3 az 6

¢lanok 9 ods. 3 ¢lanok 48 ods. 3 az 9

¢lanok 9 ods. 4 ¢lanok 5 ods. 6

¢lanok 9 ods. 5 —

¢lanok 9 ods. 6 ¢lanok 11 ods. 3 a 4

¢lanok 9 ods. 7 ¢lanok 10 ods. 7

¢lanok 9 ods. 8 ¢lanok 49 ods. 1

¢lanok 9 ods. 9 ¢lanok 49 ods. 4

¢lanok 9 ods. 10 ¢lanok 51 ods. 2

¢lanok 9 ods. 11 ¢lanok 48 ods. 12
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Smernica 98/79/ES

Toto nariadenie

¢lanok 9 ods. 12

¢lanok 9 ods. 13

¢lanok 10 ods. 1 a 2, ¢lanok 10 ods. 3 druha

veta a ¢lanok 10

¢lanok 10 ods.

¢lanok 11

¢lanok 11

¢lanok 11

¢lanok 11

¢lanok 11

¢lanok 12

¢lanok 13

¢lanok 14

¢lanok 14

¢lanok 14

¢lanok 14

¢lanok 15

¢lanok 15

¢lanok 15

¢lanok 15

¢lanok 15

¢lanok 15

¢lanok 15

¢lanok 16

¢lanok 17

¢lanok 18

¢lanok 19

¢lanok 20

¢lanok 21

¢lanok 22

¢lanok 23

¢lanok 24

ods.

ods.

ods.
ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

3

1

ods. 4

prva veta

pism. a)

pism. b)

¢lanok 54 ods. 1
¢lanok 48 ods. 2

¢lanok 26 ods. 3, ¢lanky 27 a 28

¢lanok 11 ods. 1
¢lanok 82 ods. 1 a ¢lanok 84 ods. 2

¢lanok 82 ods. 10 a ¢lanok 82 ods. 11 prvy
pododsek

¢lanok 84 ods. 7
¢lanok 86
¢lanok 30
¢lanok 93

¢lanok 47 ods. 3 a 6

¢lanky 38 a 39

¢lanok 32

¢lanok 40 ods. 2 a 4

¢lanok 51 ods. 5

¢lanok 51 ods. 4

¢lanok 34 ods. 2 a ¢lanok 40 ods. 2
¢lanok 18

¢lanky 89 az 92

¢lanok 94

¢lanok 102

¢lanok 97
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