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Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro ***]

Pozmeiiujice ndvrhy prijaté Eurdpskym parlamentom 22. oktébra 2013 k ndvrhu nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro (COM(2012)0541 - C7-0317/2012 -
2012/0267(COD)) ()

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

(2016/C 208/19)

Pozmeniujdci ndvrh 1

Navrh nariadenia

Odovodnenie 2

Text predloZeny Komisiou

Toto nariadenie md za ciel zabezpecit fungovanie
vnitorného trhu, pokial ide o diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro, pricom vysokd tiroven ochrany zdravia
si kladie za zdkladnd prioritu. Zirovenn sa tymto
nariadenim stanovujii vysoké normy kvality a bezpe¢nosti
pomocok s cielom riesit vSeobecné bezpe¢nostné obavy
v savislosti s tymito vyrobkami. Oba ciele sa v flom
sleduji sticasne, st neoddelitelne spojené, pricom jeden
nie je podriadeny druhému. Pokial ide o ¢ldnok 114
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie, tymto nariadenim sa
harmonizujt pravidla uvddzania diagnostickych zdravot-
nickych pomoécok in vitro a ich prislusenstva do
pouzivania a na trh Unie, aby mohli pozivat vyhodu
zdsady volného pohybu tovaru. Pokial ide o ¢ldnok 168
ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie,
tymto nariadenim sa stanovuju vysoké normy kvality
a bezpecnosti pre uvedené pomocky, pricom sa zdroven
zabezpecuje okrem iného spolahlivost a robustnost
udajov ziskanych pri $tadidch klinického vykonu ako aj
ochrana bezpe¢nosti tcastnikov tychto $tadif klinického
vykonu.

Pozmeriujtici ndvrh

Toto nariadenie md za ciel zabezpecit fungovanie
vnutorného trhu, pokial ide o diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro, pricom vysokd tiroven ochrany zdravia
pacientov, pouZivatelov a persondlu obsluhujiiceho
zdravotnicke pomocky si kladie za zdkladnd prioritu.
Zéarovenl sa tymto nariadenim stanovuji vysoké normy
kvality a bezpe¢nosti pomdcok s cielom riesit vieobecné
bezpecnostné obavy v stvislosti s tymito vyrobkami. Oba
ciele sa v iom sledujii st¢asne, st neoddelitelne spojené,
priom jeden nie je podriadeny druhému. Pokial ide
o cldnok 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie
(ZFEU), tymto nariadenim sa harmonizuji pravidld
uvddzania diagnostickych zdravotnickych pomoécok in
vitro a ich prislusenstva do pouZivania a na trh Unie, aby
mohli pozivat vyhodu zdsady volného pohybu tovaru.
Pokial ide o ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto
nariadenim sa stanovujii vysoké normy kvality a bez-
pecnosti pre uvedené pomocky, pricom sa zdroven
zabezpecuje okrem iného spolahlivost a robustnost
tdajov ziskanych pri $tadidch klinického vykonu ako aj
ochrana bezpe¢nosti tcastnikov tychto $tudii klinického
vykonu.

(") Vec bola vritend gestorskému vyboru na opitovné postidenie podla ¢lanku 57 ods. 2 druhého pododseku (A7-0327/2013).
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Pozmeriujici ndvrh 2
Néavrh nariadenia
Odédvodnenie 3
Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
(3)  Mali by byt vyznamne posilnené klicové prvky existu- (3)  Mali by byt vyznamne posilnené klicové prvky existu-

jiceho regula¢ného pristupu, napr. dozor nad notifiko-
vanymi  subjektmi, klasifikdcia  rizika, postupy
posudzovania zhody, klinické dokazy, vigilancia a dohlad
nad trhom, a zdroven zavedené ustanovenia na zabezpe-
Cenie transparentnosti a vysledovatelnosti diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro v snahe zvysit Groven
zdravia a bezpe¢nosti.

jiceho regulaéného pristupu, napr. dozor nad notifiko-
vanymi subjektmi, postupy posudzovania zhody, klinické
skiisania pomodcok a klinické hodnotenia, vigilancia
a dohlad nad trhom, a zdrovern zavedené ustanovenia
na zabezpelenie transparentnosti a vysledovatelnosti
pomocok v snahe zvysit troven zdravia a bezpecnosti
zdravotnickych pracovnikov, pacientov, pouZivatelov
a persondlu obsluhujiiceho zdravotnicke pomocky, a to
aj v rdmci refazca likviddcie odpadu.

Pozmeiiujiici ndvrh 3

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 5

Text predloZeny Komisiou

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro maju
Specifické ¢rty, najméd pokial ide o klasifikdciu rizika,
postupy posudzovania zhody a klinické dokazy, a tieto
$pecifické ¢rty tychto pomocok ako aj ich odvetvia si
vyzaduju prijatie Specifickej legislativy odliujicej sa od
legislativy o ostatnych zdravotnickych pomockach, zatial
¢o horizontélne aspekty spolo¢né obom odvetviam by sa
mali zjednotit.

Pozmeriujiici ndvrh

()

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro maju
Specifické ¢rty, najméd pokial ide o klasifikdciu rizika,
postupy posudzovania zhody a klinické dokazy, a tieto
$pecifické ¢rty tychto pomocok ako aj ich odvetvia si
vyZzaduju prijatie Specifickej legislativy odliujicej sa od
legislativy o ostatnych zdravotnickych pomockach, zatial
¢o horizontélne aspekty spolo¢né obom odvetviam by sa
mali zjednotit bez toho, aby to malo vplyv na potrebu
inovdcie v Unii.

Pozmeriujici ndvrh 4

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 5 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefwjtici ndvrh

(5a)

Pri reguldcii tejto oblasti treba brat do tvahy velky
pocet malych a strednych podnikov (MSP) aktivnych
v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro, &im sa moZe zabrdnit vytvdraniu zdravotnych
a bezpecnostnych rizik.
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Pozmeriujdci navrh 5

Navrh nariadenia

Odovodnenie 7 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(7a)

Mal by sa zriadit multidisciplindrny poradny vybor pre
zdravotnicke pomocky (MDAC) zloZeny z odbornikov
a zdstupcov zainteresovanych strdn, ktory by Komisii,
Koordinacnej skupine pre zdravotnicke pomdcky
(MDCG) a clenskym Stdtom poskytoval podla potreby
vedecké poradenstvo tykajiice sa zdravotnickych techno-
logii, regulainého statusu pomdcok a dalSich aspektov
vykondvania tohto nariadenia.

Pozmeniujici ndvrh 6

Ndavrh nariadenia

Odovodnenie 8

Text predloZeny Komisiou

Malo by patrit do zodpovednosti clenskych Stdtov,
pokial ide o rozhodnutie, ¢ vyrobok patri alebo nepatri
do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, a to od pripadu
k pripadu. V pripade potreby, od pripadu k pripadu,
méoZe rozhodnit Komisia, ¢i vyrobok patri alebo nepatri
do pojmového vymedzenia diagnostickej zdravotnickej
pomécky in vitro alebo prisluSenstva diagnostickej
zdravotnickej pomdcky in vitro.

Pozmeriujici ndvrh

Aby sa zabezpecila jednotnd klasifikdcia vo vSetkych
¢lenskych $tdtoch, najmd pokial ide o hranicné pripady,
do zodpovednosti Komisie by malo po konzultdcii
s MDCG a MDAC patrit rozhodovanie o tom, Ci
vyrobok alebo skupina vyrobkov patri alebo nepatri do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia, a to od pripadu
k pripadu. Clenské Stdty by tieZ mali mat moZnost
poziadat Komisiu o prijatie rozhodnutia o prislusnom
regulacnom statuse vyrobku, kategdrie alebo skupiny
vyrobkov.

Pozmeriujici ndvrh 7

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 9 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefwjtici ndvrh

(9a)

V pripade akiitnych alebo neliecenych choréb pacientov,
ako sii vznikajiice patogény a zriedkavé ochorenia, by
jediné zdravotnicke zariadenie malo mat moZnost
interne vyrdbat, upravovat a pouZivat pomdcky a preto
sa v kontexte nekomercného a flexibilného rimca
zaoberd Specifickymi potrebami, ktoré nemoZno uspo-
kojit pomocou dostupného zariadenia s oznacenim CE.
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Pozmeriujici ndvrh 8
Néavrh nariadenia
Odovodnenie 9 b (nové)
Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
(9b) Toto nariadenie by sa vSak malo vztahovat na pomdcky,
ktoré sa vyrdbajii v laboratéridch inych ako zdravotnic-
kych zariadeni a zavddzajii sa bez toho, aby boli uvedené
na trh.
Pozmeriujici ndvrh 9
Nédvrh nariadenia
Odovodnenie 13 a (nové)
Text predlozeny Komisiou Pozmefiujtici ndvrh
(13a) S cielom zabezpecit primeranii ochranu oséb pracujii-
cich v blizkosti zariadeni zobrazovacej magnetickej
rezonancie, ktoré sil v prevddzke, je refereninym textom
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2013/35/
EU ().
(')  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2013/35/EU z 26. jiina
2013 o minimdlnych zdravotnych a bezpetnostnych poZiadav-
kdch tykajiicich sa vystavenia pracovnikov rizikdm vyplyvajiicim
z fyzikdlnych Cinidiel (elektromagnetické polia) (20. samostatnd
smernica v zmysle lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS)
a o zruSeni smernice 2004/40/ES (U. v. EU L 197, 29.6.2013,
s. 1).
Pozmeiujici ndvrh 10
Navrh nariadenia
Oddvodnenie 22
Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
(22)  Je potrebné zabezpecit, aby dohlad nad vyrobou (22) Je potrebné zabezpecit, aby dohlad nad vyrobou

diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro a jej
kontrolu vykondvala vo vyrobcovom podniku osoba,
ktord spliia minimdlne kvalifika¢né poziadavky.

diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro a jej
kontrolu vykonavala vo vyrobcovom podniku osoba,
ktord splfia minimélne kvalifikacné poziadavky. Okrem
dodrZiavania pravnych predpisov, moZe byt tdto osoba
tieZ zodpovednd za dodrZiavanie v inych oblastiach, ako
sii vyrobné procesy a hodnotenie kvality. PoZadovanou
kvalifikdciou osoby zodpovednej za dodrZiavanie pred-
pisov by nemali byt dotknuté vniitroStdtne prdvne
predpisy tykajiice sa odbornej kvalifikdcie, najmdi pre
vyrobcov pomdcok na mieru, ak by sa tieto poZiadavky
mohli splnit prostrednictvom roznych vzdeldvacich
a odbornych vzdeldvacich systémov na vniitrostdtnej
tirovni.
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Pozmeniujici ndvrh 11

Navrh nariadenia

Odovodnenie 25 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(25a) Aby sa zarucilo odskodnenie poskodenych pacientov za

akiikolvek Skodu a sivisiace oSetrenie v dosledku
chybnych diagnostickych zdravotnickych pomécok in
vitro, Ze riziko poskodenia, ako aj riziko platobnej
neschopnosti vyrobcu sa nepresuni na pacienta po-
Skodeného chybnymi diagnostickymi zdravotnickymi
pomdckami in vitro by vyrobcovia mali mat povinnost
uzatvorit poistenie zodpovednosti za Skodu s primera-
nym minimdlnym plnenim.

Pozmeniujici ndvrh 12

Navrh nariadenia

Odovodnenie 26

Text predloZeny Komisiou

(26)

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro by spravidla
mali mat oznacenie CE, preukazujice ich silad s tymto
nariadenim, len tak sa mozu volne pohybovat v Unii
a pouzivat v stlade s ich acelom urcenia. Clenské 3taty by
nemali klast prekdzky ich uvddzaniu na trh ani ich
pouzivaniu z dovodov stvisiacich s poziadavkami stano-
venymi v tomto nariadeni.

Pozmeriujiici ndvrh

(26)

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro by spravidla
mali mat oznacenie CE, preukazujice ich stlad s tymto
nariadenim, len tak sa mézu volne pohybovat v Unii
a pouzivat v sdlade s ich acelom urcenia. Clenské $taty by
nemali klast prekdzky ich uvddzaniu na trh ani ich
pouzivaniu z dovodov sdvisiacich s poziadavkami stano-
venymi v tomto nariadeni. Clenské $tdty by mali mat
moZnost na rozhodovanie, i obmedzit pouZivanie
konkrétneho typu diagnostickej zdravotnickej pomocky
in vitro v stvislosti s hladiskami, ktoré nie sii zahrnuté
do tohto nariadenia.
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Pozmeniujici ndvrh 13
Navrh nariadenia
Oddvodnenie 27
Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
(27)  Vysledovatelnost diagnostickych zdravotnickych pomo- (27)  Vysledovatelnost diagnostickych zdravotnickych pomo-

cok in vitro prostrednictvom unikdtnej identifikdcie
pomocky, systému zaloZzeného na medzindrodnych
usmerneniach, by mala vyrazne posilnif G¢innost bez-
pecnosti  diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro po uvedeni na trh vd'aka kvalitnejsiemu ohlasovaniu
nehod, cielenym bezpe¢nostnym ndpravnym opatreniam
a lepsiemu monitorovaniu prislusnymi orgdnmi. Malo by
to pomoct znizit pocet lekdrskych omylov a bojovat proti
falsovanym pomockam. PouZivanie systému unikatnej
identifikdcie pomocky by malo zlepsit nakupna politiku
a zdsobovanie nemocnic.

cok in vitro prostrednictvom unikdtnej identifikdcie
pomocky, systému zalozeného na medzindrodnych
usmerneniach, by mala vyrazne posilnif G¢innost bez-
pecnosti  diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro po uvedeni na trh vdaka kvalitnejsiemu ohlasovaniu
nehod, cielenym bezpe¢nostnym ndpravnym opatreniam
a lepsiemu monitorovaniu prislu§nymi orgdnmi. Malo by
to pomoct znizit pocet lekdrskych omylov a bojovat proti
falsovanym pomockam. PouZivanie systému unikatnej
identifikicie pomocky by malo tieZ zlepsit nakupnd
politiku a politiku likviddcie odpadu a riadenie zdsob
z4sobovanie nemocnic, velkoobchodnikov a lekdrnikov,
a malo by byt podla moZnosti zlucitelné s ostatnymi
systémami overovania, ktoré sii uZ v tejto sivislosti
zavedené.

Pozmeniujici ndvrh 14

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 28

Text predloZeny Komisiou

Transparentnost a lepSia informovanost st silnou
zbranou pacientov i zdravotnickych pracovnikov a umoz-
fiujd im prijimat informované rozhodnutia, poskytovat
podlozené argumenty v rozhodovacom procese reguldcie
a budovat doveru v regulaény systém.

Pozmeriujici ndvrh

Transparentnost a primerany pristup k informdcidm,
ktoré st ndleZite prezentované zamyslanému pouZiva-
telovi, sii silnou zbrafiou pacientov, pouZivatelov
i zdravotnickych pracovnikov a vsSetky ostatné dotknuté
osoby a umoziiuji im prijimat informované rozhodnutia,
poskytovat podlozené argumenty v rozhodovacom pro-
cese reguldcie a budovat doveru v regulacny systém.
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Pozmeniujici ndvrh 15

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 29

Text predloZeny Komisiou

Jednym z kltcovych aspektov je vytvorenie centrdlnej
databdzy, ktord by mala do seba zakomponovat odlisné
elektronické systémy (unikdtna identifikdcia pomocky je
jej integrdlnou sticastou) a zhromazdovat a spractivat
informécie tykajice sa diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro na trhu a prislusnych hospodarskych
subjektov, certifikdtov, intervenénych $tadii klinického
vykonu a inych $tadif klinického vykonu, v rimci ktorych
Gcastnici podstupujii riziko, vigilancie a dohladu nad
trhom. Cielom databédzy je posilnit celkovl transparent-
nost, zjednodusit a ulahlit tok informdcii medzi
hospoddrskymi subjektmi, notifikovanymi subjektmi ¢i
zadavatelmi a ¢lenskymi $tatmi, ako aj medzi samotnymi
Clenskymi $tatmi a pri komunikdcii s Komisiou, dalej
zabranit duplicitnym ohlasovacim poziadavkdm a posilnit
koordindciu medzi ¢lenskymi tatmi. Na vndtornom trhu
mozno uvedené Gcinne dosiahnut iba na trovni Unie
a Komisia by preto mala dalej vyvijat a riadit Eurdpsku
databanku zdravotnickych pomoécok (Eudamed) dalsim
vyvijanim databanky zriadenej rozhodnutim Komisie
2010/227/EU z 19. aprila 2010 o Eurépskej databanke
zdravotnickych pomocok.

Pozmeriujiici ndvrh

Jednym z kltcovych aspektov je vytvorenie centrdlnej
databdzy, ktord by mala do seba zakomponovat odlisné
elektronické systémy (unikdtna identifikdcia pomocky je
jej integrdlnou sticastou) a zhromazdovat a spractivat
informdcie tykajice sa diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro na trhu a prislusnych hospodarskych
subjektov, certifikdtov, intervenénych §tadii klinického
vykonu a inych $tadif klinického vykonu, v rimci ktorych
Gcastnici podstupujii riziko, vigilancie a dohladu nad
trhom. Cielom databézy je posilnit celkovt transparent-
nost lepSim pristupom k informdcidm pre verejnost
a zdravotnickych pracovnikov, zjednodusit a ulahcit tok
informécii medzi hospodarskymi subjektmi, notifikova-
nymi subjektmi ¢i zaddvatel'mi a ¢lenskymi $tatmi, ako aj
medzi samotnymi ¢lenskymi Stdtmi a pri komunikdcii
s Komisiou, dalej zabrdnit duplicitnym ohlasovacim
poziadavkdm a posilnit koordindciu medzi ¢lenskymi
§taitmi. Na vnatornom trhu mozno uvedené ucinne
dosiahnut iba na trovni Unie a Komisia by preto mala
dalej vyvijat a riadit Eurépsku databanku zdravotnickych
pomocok (Eudamed) dalsim vyvijanim databanky zria-
denej rozhodnutim Komisie 2010/227/EU z 19. aprila
2010 o Eurdpskej databanke zdravotnickych pomocok.
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Pozmeifiujici ndvrh 16
Néavrh nariadenia
Oddvodnenie 30
Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
(30)  Elektronicky systém Euamed registrujiici pomdcky, (30)  Elektronicky systém Eudamed by mal poskytnit verej-

prislusné hospoddrske subjekty a certifikdty by mal
poskytnti verejnosti adekvatnu informovanost o pomoc-
kach na trhu Unie. Elektronicky systém studii klinického
vykonu by mal byt ndstrojom spoluprice medzi
¢lenskymi $tdtmi a mal by umoznit zaddvatelom podat,
na zaklade dobrovolnosti, jedind Ziadost pre viaceré
¢lenské staty a, v tomto pripade, hldsit zdvazné neziaduce
udalosti. Elektronicky systém vigilancie by mal umoznit
vyrobcom hldsit zdvazné nehody a iné ohlasovacie
udalosti a napomdhat koordindciu posudzovania tychto
udalosti prislusnymi vndtrodtitnymi orgdnmi. Elektro-
nicky systém dohladu nad trhom by mal byt néstrojom
na vymenu informdacii medzi prislu§nymi organmi.

nosti a zdravotnickym pracovnikom adekvitnu informo-
vanost o pomdckach na trhu Unie. Je nevyhnutné, aby
verejnost a zdravotnicki pracovnici mali adekvdtny
pristup do tych Casti elektronického systému Eudamed,
ktoré poskytuji klicové informdcie o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro, ktoré mozu byt
rizikové pre verejné zdravie a bezpetnost. V pripade
obmedzenia takéhoto pristupu by malo byt na zdklade
odoévodnenej Ziadosti mozZné zverejnit existujice infor-
mdcie o diagnostickych zdravotnickych pomockach in
vitro, s vynimkou pripadov, ked je obmedzenie pristupu
oprdvnené z dévodu dovernosti. Elektronicky systém
stadii klinického vykonu by mal byt ndstrojom spolu-
prace medzi clenskymi S$titmi a mal by umozZnit
zaddvatelom podat, na zdklade dobrovolnosti, jedint
ziadost pre viaceré clenské tity a, v tomto pripade, hldsit
zdvazné neziaduce udalosti. Elektronicky systém vigilan-
cie by mal umoznit vyrobcom hlésit zdvazné nehody
a iné ohlasovacie udalosti a napomdhat koordindciu
posudzovania tychto udalost{ prislusnymi vnatro§tatnymi
organmi. Elektronicky systém dohladu nad trhom by mal
byt néstrojom na vymenu informacii medzi prislu§nymi
orgdnmi. Pravidelny prehlad o informdcidch tykajicich
sa dohl'adu a kontroly nad trhom by sa mal spristupnit
zdravotnickym pracovnikom a verejnosti.

Pozmeniujici ndvrh 17

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 32

Text predloZeny Komisiou

(32)

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

Pozmeriujici ndvrh

(32)

Pre vysokorizikové diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro by v zdujme vicSej transparentnosti mali
vyrobcovia vypracovat sprdvu o bezpecnostnych a vy-
konovych aspektoch pomocky ako aj vysledky klinického
hodnotenia. Sithrn sprdvy o bezpecnosti a vykonnosti by
mal byt verejne pristupny prostrednictvom systému
Eudamed.
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Pozmeifiujici ndvrh 18

Navrh nariadenia

Odovodnenie 32 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(32a) Podla politiky o pristupe k dokumentom Eurépskej

agentiry pre lieky (EMA), poskytuje EMA na poZia-
danie dokumenty predloZené ako sicast Ziadosti o po-
volenie lickov na uvedenie na trh, vrdtane sprdv
o klinickom skiisani, a to po ukonceni rozhodovacieho
procesu tykajiiceho sa daného lieku. Pre vysokorizikové
diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro by sa mali
dodriat a posilnit prislusné normy transparentnosti
a pristupu k dokumentom, najmd preto, Ze nie sii
predmetom schvalovania pred uvedenim na trh. Na
ticely tohto nariadenia by sa vo vSeobecnosti tidaje zo
Stidii klinického vykonu nemali povaZovat za obchodne
citlivé za podmienky, Ze bola preukdzand zhoda
pomdcky s uplatnitelnymi poZiadavkami po uskutoc-
neni uplatnitelného postupu posudzovania zhody. Ne-
mali by tym byt dotknuté priva dusevného vlastnictva
tykajiice sa pouZitia tidajov vyrobcu zo Stidii klinického
vykonu ostatnymi vyrobcami.

Pozmenujici ndvrh 19

Nédvrh nariadenia

Odoévodnenie 33

Text predloZeny Komisiou

(33)

Pre zabezpecenie vysokej Grovne ochrany zdravia a bez-
pecnosti ako aj dovery obc¢anov v systém je rozhodujtice
spravne fungovanie notifikovanych subjektov. Urcenie
a monitorovanie notifikovanych subjektov ¢lenskymi
$tatmi, v sulade s podrobnymi a prisnymi kritériami, by
preto malo podliehat kontroldim na drovni Unie.

Pozmeriujiici ndvrh

(33)

Pre zabezpecenie vysokej Grovne ochrany zdravia a bez-
pecnosti ako aj dovery obéanov v systém je rozhodujiice
spravne fungovanie notifikovanych subjektov. Urcenie
a monitorovanie notifikovanych subjektov ¢lenskymi
Stdtmi a v pripade potreby EMA, v stlade s podrobnymi
a prisnymi kritériami, by preto malo podlichat kontroldm
na drovni Unie.
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Pozmeniujici ndvrh 20
Néavrh nariadenia
Oddvodnenie 35
Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
(35) Pri vysokorizikovych diagnostickych zdravotnickych vyptista sa

poméckach in vitro by mali byt orgdny zaviasu
informované o poméckach, ktoré podliehajii posudzova-
niu zhody, a mali by mat prdvo na zdklade vedecky
podloZenych dovodov podrobne preskimat predbezné
postidenie vykonané notifikovanymi subjektmi, najmd
pokial’ ide o pomdcky, pre ktoré neexistujii spolocné
technické Specifikdcie, o pomdcky, ktoré si novdtorské
alebo v ktorych si pouZité novdtorské technoldgie,
o pomdcky patriace do kategdrie pomécok so zvysenou
mierou zdvaZnych nehdd alebo o pomdcky, pri ktorych
notifikované subjekty zistili vyznamné nezrovnalosti
v posudzovaniach zhody vo vztahu k vyrazne podobnym
pomdckam. Postupy stanovené v tomto nariadeni
nebrdnia vyrobcovi, aby dobrovolne informoval pri-
slusny orgdn o svojom zdmere podat Ziadost o posiidenie
zhody vysokorizikovej diagnostickej zdravotnickej po-
mocky in vitro a aZ potom predloZil Ziadost notifikova-
nému subjektu.

Pozmeniujici ndvrh 262

Navrh nariadenia

Odovodnenie 40 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujtici ndvrh

(40a) Notifikované subjekty, osobitné notifikované subjekty

a Koordinaind skupina pre zdravotnicke pomdcky
by mali mat primerané klinické odborné poznatky
a vedomosti o Specializovanych vyrobkoch, pokial ide
o Specifikdcie diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro. Klinicki odbornici by mali mat odborné
poznatky v oblasti klinickej interpretdcie vysledkov
diagnostiky in vitro, metroldgie a sprdvnej laboratdrnej
praxe. Klinicki odbornici a produktovi odbornici by mali
mat odborné poznatky v oblastiach ako virologia,
hematologia, klinickd analyza a genetika.
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeniujici ndvrh 22

Navrh nariadenia

Odovodnenie 43 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(43a) V Helsinskej deklardcii Svetovej asocidcie lekdrov (') sa

v ldnku 15 uvddza, Ze ,vyskumny protokol sa musi
pred zalatim Stidie postilpit na posidenie, pripomien-
kovanie, usmernenie a schvdlenie Vyboru pre etiku vo
vyskume.“ Intervencné Stidie klinického vykonu a iné
Stidie klinického vykonu, ktoré zahfriajii rizikd pre
subjekt, by sa mali povolovat iba po vyhodnoteni
a schvdleni etickym vyborom. Oznamujiici clensky $tdt
a ostatné prislusné clenské Stdity sa musia zariadit tak,
aby prislusnému orgdnu eticky vybor udelil sihlas
s protokolom o $tidii klinického vykonu.

Helsinskd deklardcia Svetovej asocidcie lekdrov — etické principy
pre medicinsky vyskum na ludoch, prijatd na 18. Valnom
zhromaZdeni Svetovej asocidcie lekdrov v Helsinkdch vo Finsku
v roku 1964, naposledy zmenend na 59. Valnom zhromaZdeni
Svetovej asocidcie lekdrov v Soule v Korei v oktébri 2008.
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.
html.pdf?print-media-type&footer-right=[page] /[toPage]

Pozmerniujici ndvrh 23

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 44 a (nové)

Pozmeiiujiici ndvrh

(44a) 'V zdujme transparentnosti by zaddvatelia mali predloZit

vysledky stidie klinického vykonu spolu so zhranutim
laikov v lehotdch stanovenych nariadenim. Komisia by
mala byt splnomocnend prijat delegované akty tykajiice
sa pripravy zhrnutia laikov a ozndmenia vysledku
Stidie klinického vykonu. Komisia by mala poskytniit
usmernenia pre riadenie a ulahovanie spolocného
vyuZivania zdkladnych ddajov vsetkych klinickych
stadii.


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
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Pozmeniujici ndvrh 24

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 45

Text predlozeny Komisiou

Zadavatelia intervenénych §tadii  klinického vykonu
a inych $tadii klinického vykonu, v rdmci ktorych
Gcastnici podstupujti riziko, ktoré sa majii vykonavat vo
viac ako jednom c¢lenskom $tdte, by mali mat moznost
podat jedinti ziadost v zdujme zniZenia administrativne-
ho zatazenia. V snahe umoznit spoloéné vyuzivanie
zdrojov a zabezpecit konzistentnost pri posudzovani
zdravotnych a bezpe¢nostnych aspektov pomocky na
hodnotenie vykonu a vedeckého ndvrhu stiidie klinického
vykonu, ktord sa md vykonavat vo viacerych ¢lenskych
Stdtoch, by takéto jedind Ziadost mala ul'ah¢it koordindciu
medzi clenskymi $tditmi pod vedenim koordinujiceho
¢lenského 3titu. Koordinované posudzovanie by nemalo
zahffiat posudzovanie jednoznacne vniitrostdtnych,
miestnych a etickych aspektov Stidie klinického vykonu
vrdtane informovaného sihlasu. Kazdy clensky stat by si
mal ponechat vylu¢ni zodpovednost za rozhodovanie, ¢i
sa §tadia klinického vykonu moze vykonat na jeho tzemi.

Pozmeriujiici ndvrh

Zadavatelia intervenénych §tadii  klinického vykonu
a inych $tadii klinického vykonu, v rdmci ktorych
Gcastnici podstupujii riziko, ktoré sa majii vykondvat vo
viac ako jednom ¢lenskom $tdte, by mali mat moznost
podat jedind ziadost v zdujme zniZenia administrativne-
ho zatazenia. V snahe umoznit spoloéné vyuzivanie
zdrojov a zabezpecit konzistentnost pri posudzovani
zdravotnych a bezpe¢nostnych aspektov pomodcky na
hodnotenie vykonu a vedeckého ndvrhu stidie klinického
vykonu, ktord sa md vykonavat vo viacerych ¢lenskych
Stdtoch, by takdto jedind Ziadost mala ul'ah¢it koordindciu
medzi ¢lenskymi $tdtmi pod vedenim koordinujiceho
¢lenského statu. Kazdy clensky $tat by si mal ponechat
vyluénii zodpovednost za rozhodovanie, ¢i sa $tadia
klinického vykonu moéze vykonat na jeho tzemi.

Pozmenujici ndvrh 25

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 45 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefwjtici ndvrh

(45a) Treba vypracovat prisne pravidld pre osoby, ktoré

nedokdZu dat informovany sithlas, ako sii deti a pravne
nesposobilé osoby, a to na rovnakej iirovni ako
v snltemici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/20/
ES ().

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo

4. aprila 2001 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a sprdavnych opatreni Clenskych Stdtov tykajiicich sa uplatriova-
nia dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humdnnymi
liekmi (U. v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34).
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Pozmeifiujici ndvrh 26

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 48

Text predlozeny Komisiou

V zdujme lep3ej ochrany zdravia a bezpe¢nosti v stvislosti
s pomockami na trhu, systém vigilancie diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro by mal byt t¢innejsi po
vytvoreni centrdlneho portdlu na trovni Unie, kde by sa
hlésili zdvazné nehody a bezpecnostné ndpravné opat-
renia.

Pozmeriujiici ndvrh

(48)

V zdujme lepsej ochrany zdravia a bezpec¢nosti v suvislosti
s pomodckami na trhu systém vigilancie diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro by mal byt tG¢innejsi po
vytvoreni centrdlneho portdlu na trovni Unie, kde by sa
hldsili zdvazné nehody a bezpecnostné ndpravné opat-
renia v Unii i mimo nej.

Pozmeniujici ndvrh 27

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 49

Text predloZeny Komisiou

(49)

Zdravotnicki pracovnici a pacienti by mali disponovat
moZnostou hldsit podozrenia na zdvainé nehody na
vnutrostdtnej Grovni prostrednictvom harmonizovanych
formatov. Prislusné vnitrostitne organy by mali infor-
movat vyrobcov a vymiefiat si informdcie s partnermi
v pripade, ked potvrdia vyskyt zdvaznej nehody, aby sa
minimalizoval opitovny vyskyt tejto nehody.

Pozmeriujiici ndvrh

(49)

Clenské by mali prijat vsetky nevyhnutné opatrenia na
zvySenie informovanosti zdravotnickych pracovnikov,
pouZivatelov a pacientov o déleZitosti ohlasovania
nehdd. Zdravotnicki pracovnici, pouZivatelia a pacienti
by mali byt oprdvneni a mali by mat moZnost ohlasovat
takéto nehody na vnutrostitnej drovni prostrednictvom
harmonizovanych formdtov a pri pripadnom zaruceni
anonymity. S cielom minimalizovat opitovny vyskyt
takychto nehdd, prislusné vnitrostitne orgdny by mali
informovat vyrobcov a pripadne ich dcérske spolocnosti
a subdoddvatelov a ohlasovat informicie pros-
trednictvom prislusného elektronického systému Euda-
med v pripade, ked potvrdia vyskyt zdvaznej nehody.

Pozmeniujici ndvrh 28

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 53

Text predloZeny Komisiou

(53)

Clenské stity by mali vyberat poplatky za urcenie
a monitorovanie notifikovanych subjektov v zdujme
zabezpecenia udrzZatelnosti monitorovania tychto subjek-
tov ¢lenskymi tdtmi a vytvorenia rovnakych podmienok
pre vietky notifikované subjekty.

Pozmeriujtici ndvrh

(53)

Clenské stity by mali vyberat poplatky za urcenie
a monitorovanie notifikovanych subjektov v zdujme
zabezpecenia udrZatelnosti monitorovania tychto subjek-
tov ¢lenskymi $tdtmi a vytvorenia rovnakych podmienok
pre notifikované subjekty. Tieto poplatky by mali byt
porovnatelné medzi clenskymi Stdtmi a mali by za
zverejriovat.
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Pozmenujici ndvrh 29
Néavrh nariadenia
Oddvodnenie 54
Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
(54) Zatial ¢o tymto nariadenim nie si dotknuté priva (54)  Zatial ¢o tymto nariadenim nie si dotknuté priva

¢lenskych 3statov vyberat poplatky za cinnosti na
vnutrostitnej drovni, ¢lenské $tity by mali informovat
Komisiu a ostatné ¢lenské staty pred rozhodnutim o vyske
a §truktiire tychto poplatkov s cielom zabezpecit trans-
parentnost.

¢lenskych 3$tatov vyberat poplatky za cinnosti na
vnutrostatnej drovni, ¢lenské §tity by mali informovat
Komisiu a ostatné clenské $tity pred rozhodnutim
o porovnatelnej vyske a Struktire tychto poplatkov
s cielom zabezpedit transparentnost.

Pozmeiujici ndvrh 30

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 54 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(54a) Clenské stity by mali prijaf ustanovenia o standardnych

poplatkoch pre notifikované subjekty, ktoré by mali byt
porovnatel'né vo vsetkych clenskych Stitoch. Komisia by
mala poskytnit usmernenia na ulahcenie porovnatel-
nosti tychto poplatkov. Clenské $tdty by mali postiipit
zoznam Standardnych poplatkov Komisii a zabezpecit,
aby notifikované subjekty registrované na ich tizemi
zverejnili zoznamy Standardnych poplatkov za svoje
Cinnosti posudzovania zhody.
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Pozmeniujici ndvrh 31

Navrh nariadenia

Odoévodnenie 55

Text predlozeny Komisiou

(55) V salade s podmienkami a postupmi vymedzenymi

v ¢lanku 78 nariadenia (EU) [odkaz na budiice nariadenie
o zdravotnickych pomockach] o zdravotnickych pomoc-
kach by sa mal zriadit vybor expertov nazvany Koor-
dinacnd skupina pre zdravotnicke pomdcky, tvoreny
¢lenmi uréenymi clenskymi Stitmi na zaklade dlohy
zohravanej na poli zdravotnickych pomocok a diagnostic-
kych zdravotnickych pomoécok in vitro ako aj na zdklade
skiisenosti v tejto oblasti, aby plnil dlohy, ktoré mu buda
zverené tymto nariadenim a nariadenim (EU) [odkaz na
budtice nariadenie o zdravotnickych poméckach] o zdra-
votnickych pomdckach, radil Komisii a pomdhal Komisii
a Clenskym Stitom pri zabezpeceni harmonizovaného
vykondvania tohto nariadenia.

Pozmeriujiici ndvrh

(55) V salade s podmienkami a postupmi vymedzenymi

v ¢lanku 78 nariadenia (EU) [odkaz na budice nariadenie
o zdravotnickych pomockach] o zdravotnickych pomoc-
kach by sa mala zriadit MDCG tvorend clenmi urcenymi
Clenskymi $tatmi na zdklade dlohy zohrdvanej na poli
zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro ako aj na zdklade skisenosti v tejto
oblasti, aby plnila tlohy, ktoré jej budd zverené tymto
nariadenim a nariadenim (EU) [odkaz na budice nariadenie
o zdravotnickych pomockach] o zdravotnickych pomoc-
kach, radila Komisii a pomdhala Komisii a clenskym
tdtom pri zabezpeceni harmonizovaného vykondvania
tohto nariadenia. Pred tym, ako zacnil vykondvat svoje
tilohy, clenovia Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomdcky by mali vydat vyhldsenie o zdvizkoch a vy-
hldsenie o zdujmoch, pricom by mali uviest, Ze neexistujii
zdujmy, ktoré by sa mohli povaZovat za Skodlivé pre ich
nezdvislost, ani Ziadne priame ani nepriame zdujmy, ktoré
by mohli poskodzovat ich nezdvislost. Komisia by mala
tieto vyhldsenia overit.

Pozmeiujici ndvrh 32

Navrh nariadenia

Odovodnenie 59

Text predloZeny Komisiou

(59)

Toto nariadenie re$pektuje zdkladné prava a dodrziava
zdsady uznané predovietkym v Charte zdkladnych prav
Eurépskej tnie, najmd pokial ide o Tudskii dostojnost,
nedotknutelnost osoby, ochranu osobnych tdajov, slo-
bodu vied a umeni, slobodu podnikat a o pravo vlastnit
majetok. Clenské $taty by mali toto nariadenie uplatiiovat
v stlade s uvedenymi pravami a zdsadami.

Pozmeriujtici ndvrh

(59)

Toto nariadenie re$pektuje zdkladné prdava a dodrziava
zdsady uznané predovietkym v Charte zdkladnych prav
Eurépskej tnie, najmd pokial ide o Tudski dostojnost,
zdsadu vyddvania dobrovolného a informovaného si-
hlasu prislusnych osob, nedotknutelnost osoby, ochranu
osobnych udajov, slobodu vied a umeni, slobodu
podnikat a o prdvo vlastnit majetok, ako aj Eurépsky
dohovor o Tudskych privach a biomedicine, ako aj
doplnkovy protokol k tomuto dohovoru tykajiici sa
genetického testovania na zdravotné tidely. Clenské staty
by mali toto nariadenie uplatiiovat v silade s uvedenymi
prévami a zdsadami.
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Pozmerniujici ndvrh 33
Néavrh nariadenia

Odovodnenie 59 a (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

(59a) St doleZité jasné pravidld uplatiiovania testov DNA. Je
vSak vhodné, aby sa regulovali iba niektoré zdkladné
prvky a Cllenskym Stitom sa ponechal priestor na
konkrétnejsiu reguldciu v tejto oblasti. Clenské Stdty
by mali napriklad regulovat, Ze vsetky pomocky, ktoré
poukazujil na genetické ochorenie rozvijajiice sa v do-
spelosti alebo ktoré md vplyv pldnované rodicovstvo, sa
nemoéZu pouZivat u neplnoletych osob, pokial nie je
k dispozicii preventivna liecba.

Pozmeniujici ndvrh 34
Navrh nariadenia

Odovodnenie 59 b (nové)

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

(59b) Zatial’ o genetické poradenstvo by malo byt v urcitych
konkrétnych pripadoch povinné, nemalo by byt povinné
v pripadoch, ked je diagnéza pacienta uZ trpiaceho
ochorenim potvrdend genetickym testom alebo ak sa
pouZije sprievodnd diagnostika.

Pozmenujici ndvrh 35
Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 59 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmefwjtici ndvrh

(59¢) Toto nariadenie je v sillade s Dohovorom Organizdcie
spojenych ndrodov z 13. decembra 2006 o prdvach
zdravotne postihnutych osob, ktory Eurdpska tinia
ratifikovala 23. decembra 2010 a podla ktorého sa
signatdri zavizujii najmd na to, Ze budi podporovat
1iplné a rovnoprdvne uplatiiovanie vSetkych ludskych
prav a zdkladnych slobod vSetkymi postihnutymi
osobami, na podporovanie a zabezpecovanie a respekto-
vanie ich vrodenej dostojnosti, okrem iného podporova-
nim uvedomovania si schopnosti a prispevku zdravotne
postihnutych oséb.
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Pozmeifiujici ndvrh 270

Navrh nariadenia

Odovodnenie 59 d (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(59d) KedZe vzhladom na potrebu chrdnit integritu cloveka

pocas odberu vzorky, zberu a pouZivania lditok pochd-
dzajiicich z Tudského tela je vhodné uplatiiovat zdsady
ustanovené v Dohovore Rady Eurépy o ochrane lud-
skych prdv a dostojnosti cloveka v sivislosti s aplikdciou
biolgie a mediciny.

Pozmeiujici ndvrh 36

Néavrh nariadenia

Odovodnenie 60

Text predloZeny Komisiou

(60)

S cielom zachovat vysoki troven zdravia a bezpecnosti
by mala byt na Komisiu prevedend pravomoc prijimat
akty v sdlade s clankom 290 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej tnie, pokial ide o prispdsobenie vSeobecnych
poZiadaviek na bezpecnost a vykon, prvkov riesenych
v technickej dokumentdcii, povinného obsahu vyhldse-
nia o zhode EU a certifikdtov vyddvanych notifikova-
nymi  subjektmi, minimdlnych poZiadaviek na
notifikované subjekty, pravidiel Klasifikicie, postupov
posudzovania zhody a dokumentdcie predkladanej na
schvélenie $tadii klinického vykonu technickému pokro-
ku; o zriadenie systému unikdtnej identifikdcie pomocky;
o informdcie predkladané pri registricii diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro a urcitych hospodar-
skych subjektov; o droven a Struktiru poplatkov za
urlenie a monitorovanie notifikovanych subjektov; o ve-
rejne pristupné informdcie v suvislosti so Stidiami
klinického vykonu; o prijatie preventivnych opatrenf na
ochranu zdravia na drovni EU; a o dlohy a kritérid pre
referen¢né laboratérid Eurépskej tinie a o droven a Struk-
tiru poplatkov za nimi vyddvané vedecké stanoviska. Je
osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych pric
uskuto¢nila ndlezité konzulticie, a to aj na drovni
expertov v danej problematike. Pri priprave a vypractvani
delegovanych aktov by mala Komisia zabezpecit para-
lelné, v¢asné a nalezité postipenie prislusnych dokumen-
tov Eurépskemu parlamentu a Rade.

Pozmeriujiici ndvrh

(60)

S cielom zachovat vysoki troven zdravia a bezpecnosti
by mala byt na Komisiu prevedend prévomoc prijimat
akty v sdlade s clankom 290 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej tnie, pokial ide o minimdlne poZiadavky na
notifikované subjekty, pravidld klasifikicie a dokumentd-
ciu predkladanil na schvélenie $tddif klinického vykonu;
o zriadenie systému unikdtnej identifikicie pomocky;
o informdcie predkladané pri registrdcii diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro a urcitych hospodar-
skych subjektov; o droven a Struktiru poplatkov za
urlenie a monitorovanie notifikovanych subjektov; o ve-
rejne pristupné informécie v savislosti so S$tddiami
klinického vykonu; o prijatie preventivnych opatreni na
ochranu zdravia na drovni EU; a o udlohy a kritérid pre
referen¢né laboratérid Eurdpskej tinie a o droven a Struk-
tiru poplatkov za nimi vydavané vedecké stanoviskd.
Zdkladné prvky tohto nariadenia, ako sii vSeobecné
poZiadavky na bezpeinost a vykon, prvky rieSené
v technickej dokumentdcii, povinny obsah vyhldsenia
o zhode EU a zmena alebo doplnenie postupov
posudzovania zhody, by sa mali menit len riadnym
legislativnym postupom. Je osobitne dolezité, aby
Komisia pocas pripravnych pric uskutocnila nalezité
konzulticie, a to aj na drovni expertov v danej
problematike. Pri priprave a vypractvani delegovanych
aktov by mala Komisia zabezpecit paralelné, vcasné
a ndlezité postipenie prislusnych dokumentov Eurdp-
skemu parlamentu a Rade.
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Pozmeniujici ndvrh 37
Néavrh nariadenia
Oddvodnenie 64
Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
(64) Aby bolo hospoddrskym subjektom, notifikovanym (64 Na to, aby sa hospoddrske subjekty, najmd malé

subjektom, clenskym Stdtom a Komisii umoZnené
prisposobit sa zmendm zavedenym tymto nariadenim,
je vhodné stanovit dostatocné prechodné obdobie na
toto prispdsobenie a na prijatie organizacnych opatren{
v zdujme jeho sprdvneho uplatfiovania. Je osobitne
dolezité, aby bol ku diiu zacatia jeho uplatiiovania
urceny dostato¢ny pocet notifikovanych subjektov v stla-
de s novymi poziadavkami, aby nenastal nedostatok
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro na trhu.

a stredné podniky mohli prispésobit zmendm zavede-
nym tymto nariadenim, a aby sa zarucilo jeho riadne
uplatiiovanie, je vhodné zabezpecit dostatocne dlhé
prechodné obdobie, ktoré umozni realizdciu organizac-
nych opatreni. Casti nariadenia tykajiice sa clenskych
$tdtov a Komisie by sa vSak mali zacat uplatiiovat o
najskor. Je osobitne dolezité, aby sa o najskor uril
dostato¢ny pocet notifikovanych subjektov v silade
s novymi poziadavkami, aby nenastal nedostatok diagno-
stickych zdravotnickych pomécok in vitro na trhu.

Pozmeriujici ndvrh 38

Ndvrh nariadenia

Odovodnenie 65

Text predloZeny Komisiou

V zdujme zabezpelenia hladkého prechodu k registracii
diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro, pri-
slusnych hospoddrskych subjektov a certifikdtov by
mala povinnost vkladat prislusné informdcie do elek-
tronickych systémov zavedenych tymto nariadenim na
trovni Unie nadobudnif dicinnost aZ 18 mesiacov po
ddtume zalatia uplatiiovania tohto nariadenia. Polas
tohto prechodného obdobia by mali zostat v platnosti
Clinok 10 a Clinok 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/
79/ES. Avsak hospodirske subjekty a notifikované
subjekty, ktoré sa zaregistrujd v prislusnych elektro-
nickych systémoch zriadenych na drovni Unie, by mali
byt pokladané za dodrziavajice registratné poziadavky
prijaté clenskymi $tditmi podla ustanoveni uvedenej
smernice, aby sa zabranilo duplicitnym registraciam.

Pozmeriujiici ndvrh

V zdujme zabezpecenia hladkého prechodu k registracii
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro by sa
mali Co najskor uviest do prevddzky elektronické
systémy zavedené tymto nariadenim na trovni Unie.
Hospodarske subjekty a notifikované subjekty, ktoré sa
zaregistruji v prislusnych elektronickych systémoch
zriadenych na drovni Unie, by mali byt pokladané za
dodrziavajice registraéné poziadavky prijaté clenskymi
§taitmi podla ustanoveni uvedenej smernice, aby sa
zabrénilo duplicitnym registracidm.
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Pozmenujici ndvrh 39

Navrh nariadenia

Odovodnenie 67 a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(67a) Dlhodobou politikou Unie je nezasahovat do vniitro-
Stdtnej politiky, ktorou sa na vniitrostdtnej iirovni
povolujii, zakazuji ¢i limituji eticky kontroverzné
technoldgie ako genetické testovanie pred implantdciou.
Nariadenie by nemalo narisat tito zdsadu, a preto by
rozhodnutie o povoleni, zakdzani i obmedzeni tychto
technologii malo zostat na vniitrostdtnej iirovni. Ak
clensky stdt povoli tieto technoldgie, &i uzZ s obmedzenim,
alebo bez neho, mali by sa uplatriovat normy zakotvené
v tomto nariadeni.

Pozmefiujici ndvrh 272

Navrh nariadenia

Odovodnenie 67 b (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

(67b) Hoci sa tdto smernica nevztahuje na medzindrodne
certifikované referencné materidly a materidly pouZi-
vané pri systémoch externého hodnotenia kvality,
ciachovacie zariadenia a kontrolné materidly, ktoré
uZivatel potrebuje na zistenie alebo overenie funkcie
pomécok, sa zaraduji medzi diagnostické zdravotné
pomdcky in vitro.

Pozmeriujici navrh 268

Ndvrh nariadenia

Clénok 1 - odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Tymto nariadenim nie st dotknuté vnitro$titne pravne
predpisy, ktoré vyzadujt, aby urc¢ité pomocky boli k dispozicii
iba na lekarsky predpis.

Pozmefwjtici ndvrh

6.  Tymto nariadenim sa umoZiiuje, aby urcité pomécky boli
vydané iba na lekdrsky predpis, priom nie su dotknuté
vnitrodtitne pravne predpisy, ktoré vyzaduji, aby urcité iné
pomocky boli k dispozicii iba na lekdrsky predpis. Propagovanie
pomdcok klasifikovanych na predpis priamo spotrebitelom iba
na zdklade tohto nariadenia je nezdkonné.

Na lekdrsky predpis moZno vydat iba tieto pomdcky:

1) pomécky triedy D;
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Pozmeriujiici ndvrh

2) pomdcky triedy C v tychto kategdridch:

a) pomdcky na genetické testovanie;

b) sprievodnd diagnostika.

Odchylne od toho méZu clenské $tdty z dovodu dosiahnutia
vysokej trovne ochrany verejného zdravia ponechat alebo
zaviest vniitroStdtne ustanovenia umoZiiujiice vyddvanie
zvldstnych testov triedy D aj bez lekdrskeho predpisu. V takom
pripade sii povinné riadne informovat Komisiu.

Komisia je splnomocnend v sillade s cldinkom 85 prijimat
delegované akty s cielom rozhodniit, Ze ostatné testy kategorie
C sa moézu vyddvat iba na zdklade lekdrskeho predpisu po
konzultdcii so ziidastnenymi stranami.

Pozmeniujici ndvrh 41

Navrh nariadenia

Cldnok 1 - odsek 7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefwjtici ndvrh

7a.  Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomdckach
in vitro na drovni Unie nezasahuje do toho, aby sa llenské
Stdty dobrovolne rozhodli, Ci treba obmedzit pouZivanie
konkrétneho typu diagnostickej pomdcky in vitro v sitvislosti
s aspektmi, ktoré nie sii zahrnuté v tomto nariadeni.

Pozmeriujtice nivrhy 42 a 43

Néavrh nariadenia

Clénok 2 — odsek 1 — bod 1

Text predlozeny Komisiou

(1) ,zdravotnicka pomocka“ je akykolvek ndstroj, pristroj,
zariadenie, softvér, implantdt, reagencia, material alebo iny
predmet, ktory je vyrobcom uréeny, sim alebo v kombindcii,
na pouzivanie [udmi, a to na jeden alebo viacero z tychto
$pecifickych zdravotnych tcelov:

— diagndza, prevencia, monitorovanie, liecba alebo zmier-
nenie choroby,

— diagn6za, monitorovanie, lie¢ba, zmiernenie alebo
kompenzdcia zranenia alebo zdravotného postihnutia,

Pozmeriujiici ndvrh

(1) ,zdravotnicka pomocka“ je akykolvek ndstroj, pristroj,
zariadenie, softvér, implantdt, reagencia, material alebo iny
predmet, ktory je vyrobcom urceny, sim alebo v kombindcii,
na pouzivanie [udmi, a to na jeden alebo viacero z tychto
Specifickych  priamych alebo nepriamych zdravotnych
ucelov:

— diagndza, prevencia, monitorovanie, predikcia, pro-
gnoza, lietba alebo zmiernenie choroby,

— diagn6za, monitorovanie, lie¢ba, zmiernenie alebo
kompenzdcia zranenia alebo zdravotného postihnutia,
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Text predloZeny Komisiou

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

— kontrola alebo reguldcia pocatia,

— dezinfekcia alebo sterilizdcia ktoréhokolvek z vyrobkov
uvedenych vyssie,

a ktorého hlavny zamyslany tcinok sa nedosahuje farma-
kologickymi, imunologickymi ani metabolickymi prostried-
kami posobiacimi v [udskom tele alebo na fniom, zamyslané
fungovanie ktorého vsak moze byt tymito prostriedkami
napomahané;

Pozmeriujiici ndvrh

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

— kontrola alebo reguldcia pocatia,

— dezinfekcia alebo sterilizdcia ktoréhokolvek z vyrobkov
uvedenych vyssie,

— poskytovanie informdcii o priamych a nepriamych
vplyvoch na zdravie,

a ktorého hlavny zamyslany tcinok sa nedosahuje farma-
kologickymi, imunologickymi ani metabolickymi prostried-
kami posobiacimi v [udskom tele alebo na nom, zamyslané
fungovanie ktorého vsak moze byt tymito prostriedkami
napoméhané;

Pozmeniujici ndvrh 44
Navrh nariadenia

Cldnok 2 - odsek 1 - bod 2 - zardzka 2

Text predlozeny Komisiou Pozmefwjtici ndvrh

— o vrodenej anomilii, — o vrodenych telesnych alebo dusevnych postihnutiach,

Pozmeiiujici ndvrh 45
Néavrh nariadenia

Clanok 2 - odsek 1 - bod 2 — pododsek 2 a (novy)

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujtici ndvrh

Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro pouZivané na
testovanie DNA sii predmetom tohto nariadenia.

Pozmeiniujici ndvrh 46
Navrh nariadenia

Clénok 2 — odsek 1 - bod 4

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

(4) ,pomocka na samotestovanie” je akdkol'vek pomocka uréend
vyrobcom na pouzivanie laickymi osobami;

(4) ,pomocka na samotestovanie” je akdkolvek pomocka uréend
vyrobcom na pouZivanie laickymi osobami vrdtane testo-
vacich sluZieb poskytovanych laikom prostrednictvom
sluZieb informacnej spolocnosti;
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Pozmerniujici ndvrh 47

Navrh nariadenia

Cldnok 2 - odsek 1 - bod 6

Text predloZeny Komisiou

(6) ,sprievodna diagnostika“ je pomocka $pecificky urcend na to,
aby vyberala pacientov s predtym diagnostikovanym
zdravotnym stavom alebo predispoziciou ako vhodnych na
cielent liecbu;

Pozmeriujiici ndvrh

(6) ,sprievodnd diagnostika“ je pomdcka 3pecificky uréend
a nevyhnutnd na vyber pacientov s vopred diagnostikova-
nym zdravotnym stavom alebo predispoziciou ako vhod-
nych alebo nevhodnych na cielend liecbu liekom alebo
skupinou liekov;

Pozmeniujici ndvrh 48

Ndvrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 - bod 12 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(12a) ,novd pomécka“ je:

— pomdcka, ktord obsahuje technoldgiu (analyt, techno-
logia alebo tester), ktord nebola pouZitd na diagno-
stiku, alebo;

— existujilca pomdcka, ktord sa po prvykrdt pouZiva na
novy vyhraneny ticel;

Pozmenujici ndvrh 49

Nédvrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 - bod 12 b (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(12b),, pomdcka na genetické testovanie“ je diagnostickd
zdravotnicka pomdcka in vitro, ktorej wcelom je
identifikovat dedicné genetické znaky osoby alebo
znaky ziskané v obdobi prenatdlneho vyvoja;
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Pozmeniujici ndvrh 50

Navrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 - bod 15 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(15a) ,sluzba informacnej spolocnosti“ je kaZdd sluZba, ktord
sa bezne poskytuje za odmenu, na dialku, elektronickym
sposobom a na zdklade individudlnej Ziadosti prijemcu
sluZieb;

Pozmeniujici ndvrh 51

Navrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 - bod 16 — pododsek 1

Text predloZeny Komisiou

(16) ,vyrobca“ je fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord vyrdba ¢i
iiplne renovuje pomocku alebo md navrhnutd, vyrobenii
alebo tiplne zrenovovanii pomdcku a uvddza tiito pomécku
na trh pod svojim menom/ndzvom alebo ochrannou
zndmkou.

Pozmeriujiici ndvrh

(16) ,vyrobca“ je fyzickd alebo prévnickd osoba zodpovednd za
ndvrh, vyrobu, balenie a oznalenie pomdcky pred jej
uvedenim na trh pod vlastnym menom alebo ndzvom tejto
osoby, a to bez ohladu na to, di tieto Cinnosti vykondva
tdto osoba alebo tretia osoba v jej mene. Povinnosti
vyplyvajiice z tohto nariadenia pre vyrobcov sa vztahujii
aj na fyzickii alebo pravnickii osobu, ktord zostavuje, bali,
spracuva, tiplne obnovuje alebo oznacuje hotové vyrobky
alebo ich urci na pouZitie ako pomdcky na dany iicel,
s cielom uviest ich na trh pod menom tejto osoby alebo
ochrannou zndmkou.

Pozmeiujici ndvrh 52

Nédvrh nariadenia

Clidnok 2 — odsek 1 - bod 21

Text predloZeny Komisiou

(21) ,zdravotnicke zariadenie“ je organizdcia, ktorej primdrny
ucel je starostlivost o pacientov alebo liecba pacientov
alebo presadzovanie verejného zdravia;

Pozmeriujtici ndvrh

(21) ,zdravotnicke zariadenie“ je organizdcia, ktorej primdrny
tcel je starostlivost o pacientov alebo lie¢ba pacientov a md
prdvnu  sposobilost na vykondvanie tychto cinnosti;
komeriné laboratérid, ktoré poskytujii diagnostické
sluzby, sa nepovaZujii za zdravotnicke institicie.
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Pozmeniujici ndvrh 53

Navrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 — bod 25

Text predlozeny Komisiou

(25) ,organ posudzovania zhody“ je organ, ktory vykondva

¢innosti posudzovania zhody z pohladu tretej strany

vratane kalibrdcie, testovania, certifikdcie a inSpekcie;

Pozmeriujiici ndvrh

(25) ,organ posudzovania zhody“ je orgin, ktory vykondva
¢innosti posudzovania zhody z pohladu tretej strany
vrtane testovania, certifikdcie a inSpekcie;

Pozmeniujici ndvrh 54

Ndvrh nariadenia

Clinok 2 — odsek 1 — bod 28

Text predlozeny Komisiou

(28) ,klinicky dokaz“ je informdcia, ktord doddva vahu vedeckej
platnosti a vykonu pomocky v stilade s jej ticelom uréenia
od vyrobcu;

Pozmefwujtici ndvrh

(28) ,klinicky dokaz“ sii pozitivne a negativne iidaje, ktoré
podporujii vyhodnotenie vedeckej platnosti a vykonu
pomocky v sidlade s jej G¢elom urcenia od vyrobeu;

Pozmeriujici navrh 55

Ndvrh nariadenia

Cldnok 2 - odsek 1 - bod 30

Text predloZeny Komisiou

(30) ,vykon pomdcky* je schopnost pomocky dosahovat jej tcel
urenia stanoveny vyrobcom. Pozostdva z analytického a,
v uplatnitelnom pripade, z klinického vykonu, doddvajic
véhu G&elu urcenia pomocky;

Pozmeriujiici ndvrh

(30) ,vykon pomdcky* je schopnost pomocky dosahovat jej tcel
urCenia stanoveny vyrobcom. Pozostiva z dosiahnutia
technickych moZnosti, analytického vykonu a v uplatnitel-
nom pripade z klinického vykonu, dodévajic vahu dcelu
uréenia pomocky;

Pozmeniujici ndvrh 56

Ndvrh nariadenia

Clinok 2 — odsek 1 — bod 35

Text predlozeny Komisiou

(35) ,hodnotenie vykonu“ je posudzovanie a analyza tdajov
s cielom stanovit alebo overit analyticky a, v uplatnitelnom
pripade, klinicky vykon pomocky;

Pozmefwjtici ndvrh

(35) ,hodnotenie vykonu“ je posudzovanie a analyza tdajov
s ciefom stanovit alebo overit, Ze wykon pomdcky je
v silade s jej tcelom urenia od vyrobcu vrdtane
technického, analytického a v uplatnitelnom pripade
klinického vykonu pomocky;
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Pozmeiniujici ndvrh 57

Navrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 - bod 37 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(37a) ,eticky vybor“ je nezdvisly orgdn v clenskom Stdte,

ktory tvoria zdravotnicki odbornici a osoby nepdsobiace
v zdravotnickej oblasti, medzi ktorych patri aspori jeden
skiiseny, informovany pacient alebo zdstupca pacientov.
Jej zodpovednostou je chrdnit prdva, bezpecnost, telesnii
a duSevnii integritu a pohodu subjektov zapojenych do
intervencnych stidii klinického vykonu a inych Stidii
klinického vykonu, pri ktorych je subjekt vystaveny
riziku, a poskytovat plne transparentnii verejnii zdruku
tejto ochrany. V pripadoch klinickych $tidii, ktorych sa
ziicastiiujii neplnoleté osoby, je dlenom etického vyboru
aspofi jeden zdravotnicky odbornik s pediatrickym
odbornym zameranim.

Pozmenujici ndvrh 58

Ndvrh nariadenia

Clnok 2 - odsek 1 — bod 43 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

(43a) ,kalibrdtor* je norma na meranie pouZivand pri

kalibrdcii pomocky;

Pozmenujici ndvrh 59

Ndvrh nariadenia

Clidnok 2 - odsek 1 — bod 44

Text predlozeny Komisiou

(44) ,kalibrdtory a kontrolné materidly je akdkolvek litka,
materidl alebo predmet uréené vyrobcom bud na stano-
venie meracich vztahov, alebo na overenie parametrov
vykonu pomocky z hladiska iicelu urlenia tejto pomocky;

Pozmefujtici ndvrh

(44) kontrolny materidl” je litka, materidl alebo predmet urceny

jeho vyrobcom, ktory sa md pouZif na overovanie
parametrov vykonu pomocky
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Pozmeniujici ndvrh 60

Navrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 — bod 45

Text predlozeny Komisiou

(45) ,zadavatel“ je jednotlivec, spolocnost, institiicia alebo
organizdcia, ktord preberd zodpovednost za zacatie a

riadenie sttdie klinického vykonu;

Pozmeriujiici ndvrh

(45) ,zadavatel“ je jednotlivec, spolocnost, institiicia alebo
organizdcia, ktord preberd zodpovednost za zacatie,
riadenie, realizdciu ¢ financovanie S$tddie klinického
vykonu;

Pozmeniujici ndvrh 61

Ndvrh nariadenia

Clénok 2 — odsek 1 — bod 47 — zardzka 2 — bod iii

Text predlozeny Komisiou

(iii) hospitalizacia alebo predizenie trvania hospitalizicie,

Pozmefiujtici ndvrh

(iii) hospitalizcia alebo predfzenie hospitalizicie pacienta,

Pozmeiniujici ndvrh 62

Nédvrh nariadenia

Clinok 2 — odsek 1 — bod 48

Text predloZeny Komisiou

(48) ,nedostatok pomocky* je akykolvek nedostatok v identifi-
kécii, kvalite, trvanlivosti, spolahlivosti, bezpecnosti alebo
vo vykone pomodcky na hodnotenie vykonu vritane jej
nespravneho fungovania, chyb pri pouzivani alebo nedo-
statocnosti v informdcidch dodanych vyrobcom.

Pozmeriujiici ndvrh

(48) ,nedostatok pomocky* je akykolvek nedostatok v identifi-
kécii, kvalite, stabilite, spolahlivosti, bezpecnosti alebo vo
vykone pomodcky na hodnotenie vykonu vritane jej
nespravneho fungovania, chyb pri pouzivani alebo nedo-
stato¢nosti v informdcidch dodanych vyrobcom.

Pozmeifiujici ndvrh 63

Nédvrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 - bod 48 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(48a) ,inspekcia“ je oficidlne hodnotenie dokumentov, za-
riadenia, zdznamov, opatreni zabezpeCenia kvality
a inych zdrojov vykondvané prisluSnym orgdnom, ktoré
sa tykaji Stidie klinického vykonu a ktoré mozu byt
umiestnené na pracovisku klinického skisania, v za-
riadeni zaddvatela alebo zmluvnej vyskumnej organi-
zdcie alebo v inych zariadeniach, ktorych inspekciu
povaZuje prislusny orgdn za vhodnii;
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Pozmeniujici ndvrh 64

Navrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 - bod 55

Text predlozeny Komisiou

(55) ,bezpecnostny oznam“ je ozndmenie poslané vyrobcom
pouzivatelom alebo spotrebitelom vo vztahu k bezpe¢nost-
nému napravnému opatreniu;

Pozmeriujiici ndvrh

(55) ,bezpecnostny oznam“ je ozndmenie, ktoré vyrobca
posiela pouzivatelom, persondlu manipulujiicemu s odpa-
dom alebo spotrebitelom vo vztahu k bezpecnostnému
ndpravnému opatreniu;

Pozmeniujici ndvrh 65

Navrh nariadenia

Clinok 2 - odsek 1 - bod 56 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

(56a) ,neohldsend inSpekcia“ je inSpekcia bez predchddzajii-
ceho ozndmenia;

Pozmenujici ndvrh 66

Ndvrh nariadenia

Clénok 3

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia modze na poziadanie clenského $titu alebo
z vlastnej iniciativy rozhodniit prostrednictvom vykondvacich
aktov, ¢i konkrétny vyrobok alebo kategéria alebo skupina
vyrobkov spadaji alebo nespadaji do vymedzeni pojmov
,diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro* alebo ,prislusen-
stvo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro“. Tieto
vykondavacie akty sa prijimaja v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢ldnku 84 ods. 3.

2. Komisia zabezpeci vymenu odbornych skiisenosti medzi
clenskymi Stdtmi v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro, zdravotnickych pomdcok, liekov, Tudskych
tkaniv a buniek, kozmetiky, biocidov, potravin a v pripade
potreby aj v oblastiach tykajiicich sa inych vyrobkov v zdujme
urcenia vhodného regulacného statusu vyrobku alebo kategdrie
alebo skupiny vyrobkov.

Pozmetujtici ndvrh

1. Komisia moéze z vlastnej iniciativy alebo musi na
poziadanie ¢lenského $tatu prostrednictvom vykonavacich aktov
na zdklade stanovisk MDCG a MDAC uvedenych v clinkoch 76
a 76a rozhodniit, & konkrétny vyrobok alebo kategéria alebo
skupina vyrobkov vrdtane hranicnych vyrobkov spadaji alebo
nespadajii do vymedzeni pojmov ,diagnostickd zdravotnicka
pomocka in vitro“ alebo ,prislusenstvo diagnostickej zdravot-
nickej pomocky in vitro“. Tieto vykondvacie akty sa prijimaja
v stlade s postupom preskdmania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.
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Pozmerniujici ndvrh 67

Navrh nariadenia

Kapitola II - ndzov

Text predlozeny Komisiou

Kapitola IT

Spristupnenie pomdocok, povinnosti hospodarskych subjektov,
oznacenie CE, volny pohyb

Pozmeriujiici ndvrh

Kapitola VI (*)

Spristupnenie a pouZivanie pomocok, povinnosti hospodar-
skych subjektov, oznacenie CE, volny pohyb

(*)  V dosledku tejto zmeny sa v tejto kapitole nachddzajii cldnky: 4 az 20

Pozmeiujici ndvrh 68

Ndvrh nariadenia

Clénok 4 — odsek 3

Text predloZeny Komisiou

3. Preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecnost a vykon je zaloZené na klinickych dékazoch v silade
s ¢lankom 47.

Pozmeriujiici ndvrh

3. Preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecnost a vykon zahffia klinické dokazy v silade s clin-
kom 47.

Pozmenujici ndvrh 69

Ndvrh nariadenia

Clinok 4 - odsek 5 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

S vynimkou ¢ldnku 59 ods. 4, poziadavky tohto nariadenia
neplatia pre pomocky klasifikované do tried A, B, a C v stilade
s pravidlami stanovenymi v prilohe VII, ktoré st vyrabané
a pouzivané iba v ramci jediného zdravotnickeho zariadenia za
predpokladu, Ze vyroba a pouZivanie tychto pomodcok st
zastreSené jednym systémom riadenia kvality tohto zdravotnic-
keho zariadenia a zdravotnicke zariadenie splfia normu EN ISO
15189 alebo akdkolvek inti ekvivalentnd uznand normu.
Clenské $tity méZu vyzadovat, aby toto zdravotnicke zariadenie
predlozilo prisluinému orgdnu zoznam takychto pomocok,
ktoré boli vyrobené a pouzivané na ich tzemi, a mozu
vyzadovat, aby vyroba a pouZivanie prislusnych pomocok
splnali dalsie poziadavky na bezpecnost.

Pozmefujtici ndvrh

S vynimkou ¢ldnku 59 ods. 4, poziadavky tohto nariadenia
neplatia pre pomocky klasifikované do tried A, B, a C v stilade
s pravidlami stanovenymi v prilohe VII, ktoré st vyrdbané
a pouzivané iba v rdmci jediného zdravotnickeho zariadenia za
predpokladu, Ze vyroba a pouZivanie tychto pomocok st
zastreSené jednym systémom riadenia kvality tohto zdravotnic-
keho zariadenia a zdravotnicke zariadenie je akreditované podla
normy EN ISO 15189 alebo akikolvek ind ekvivalentnd uznand
normu. PoZiadavky tohto nariadenia sa vSak nadalej uplatiiu-
ji na laboratérid klinickej alebo komercnej patologie, ktoré
neposkytujii zdravotnii starostlivost (t. j. starostlivost o pa-
cientov a ich liecbu) alebo presadzovanie verejného zdravia ako
svoj prvorady ciel. Clenské §tity musia vyzadovat, aby toto
zdravotnicke zariadenie predlozilo prislusnému orgdnu zoznam
takychto pomocok, ktoré boli vyrobené a pouzivané na ich
tizemi, a mozu vyzadovat, aby vyroba a pouzivanie prislusnych
pomocok splnali dalsie poziadavky na bezpe¢nost.
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Pozmeniujici ndvrh 70

Navrh nariadenia

Clinok 4 - odsek 5 — pododsek 2

Text predloZeny Komisiou

Pomocky klasifikované do triedy D y stlade s pravidlami
stanovenymi v prilohe VII musia splfiat poZiadavky tohto
nariadenia, aj ked st vyrdbané a pouzivané iba v ramci jediného
zdravotnickeho zariadenia. AvSak ustanovenia tykajiice sa
oznacenia CE uvedené v clinku 16 a povinnosti vymedzené
v cldnkoch 21 aZ 25 pre tieto pomdcky neplatia.

Pozmeriujiici ndvrh

Pomocky klasifikované do triedy D v stlade s pravidlami
stanovenymi v prilohe VII musia byt vyfiaté z poZiadaviek tohto
nariadenia, ked st vyrdbané a pouzivané iba v rdmci jediného
zdravotnickeho zariadenia, s wynimkou clinku 59 ods. 4
a vSeobecnymi poZiadavkami na bezpecnost vykonu stanove-
nymi v prilohe I za predpokladu, Ze boli splnené tieto
podmienky:

a) konkrétne podmienky prijimajiiceho pacienta alebo skupiny
pacientov nemoZno splnit pomocou dostupnej pomécky
s oznaclenim CE ako takej, a preto sa musi pomdcka
s oznacenim CE upravit alebo treba vyrobit novii pomécku
s oznacenim CE;

b) zdravotnicke zariadenie dodrZiava normu ISO 15189
systému riadenia kvality alebo akikolvek ekvivalentnii
uznanid normu;

c) zdravotnicke zariadenie poskytuje Komisii a prislusnému
orgdnu vymedzenému v cldnku 26 zoznam takychto
pomdcok, ktory obsahuje zdovodnenie ich vyroby, dpravy
alebo pouZitia. Tento zoznam sa pravidelne aktualizuje.

Komisia overi, &i sii pomécky na tomto zozname oprdvnené na

vynimku v siilade s poZiadavkami podla tohto odseku.

Informdcie o vyiiatych pomdckach sa zverejnia.

Clenské stdty si ponechajii pravo obmedzif interni vyrobu
a pouZivanie konkrétneho typu diagnostickych pomdcok in
vitro v suvislosti s aspektmi, na ktoré sa toto nariadenie
nevztahuje, priom vyroba a pouZivanie prislusnych pomécok
moZe podliehat aj dalsim poZiadavkdm tykajiicim sa bez-
pecnosti. V takychto pripadoch clenské Stdty primerane
informujii Komisiu a ostatné clenské Stty.
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Pozmeniujici ndvrh 71

Navrh nariadenia

Clinok 4 — odsek 6

Text predloZeny Komisiou

6. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty
v siilade s cldnkom 85, ktorymi sa menia a dopliiaji vSeobecné
poZiadavky na bezpecnost a vykon vymedzené v prilohe Ivrdtane
poZadovanych informdcii doddvanych vyrobcom, a to so
zretelom na technicky pokrok a zohladiiujiic zamyslanych
pouZivatelov alebo pacientov.

Pozmeriujiici ndvrh

vypiista sa

Pozmenujdci navrh 271

Navrh nariadenia

Clanok 4 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Clinok 4a

Genetické informdcie, poradenstvo a informovany siihlas

1. Pomdcka sa moéZe pouZivat na dilely genetického
testovania iba vtedy, ked testovanie vykondvajii osoby prijaté
do zdravotnickeho povolania podla platnych vniitrostdtnych
prdvnych predpisov po osobnej konzultdcii.

2.  Pomdcka sa moZe pouZivat na tcely genetického
testovania iba vtedy, ked sii chrdnené prdva, bezpecnost
a blaho subjektov a ked sa predpokladd, Ze klinické tdaje
ziskané pocas genetického testovania budi spolahlivé a sta-
bilné.

3.  Informovanost. Pred pouZitim pomdcky na ticely gene-
tického testu osoba uvedend v odseku 1 poskytne prislusnej
osobe potrebné informdcie o povahe, vyzname a dosledkoch
genetického testu.

4.  Genetické poradenstvo. Primerané genetické poradenstvo
je povinné pred pouZitim pomdcky na uicely prognostického
alebo prenatdlneho testovania a po diagnostikovani genetic-
kych predpokladov. Zahiiia zdravotné, etické, socidlne, psycho-
logické a prdvne aspekty a vykondvajii ho lekdri alebo ind
osoba oprdvnend poskytovat genetické poradenstvo v siilade
s vniitrostdatnymi prdvnymi predpismi.
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Forma a rozsah genetického poradenstva sa vymedzuje podla
dosledkov vysledkov testu a ich vyznamu pre osobu alebo jej
pribuznych.

5.  Siihlas. Pomocka sa méZe pouZivat na iiely genetického
testu iba vtedy, ked prislusnd osoba dala na to dobrovolny
a informovany sithlas. Tento sithlas sa vyddva vyslovne
a v pisomnej podobe. Siithlas mozZno odvolat kedykolvek, a to
pisomne alebo tistne.

6.  Testovanie neplnoletych a prdvne nesposobilych osob.
V pripade neplnoletych oséb sa ziskava informovany sihlas
rodicov alebo prdvneho zdstupcu alebo samotnych neplnoletych
o0sob v siilade s vniitrostdtnymi prdvnymi predpismi; tento
sithlas musi predstavovat predpokladanii volu neplnoletej
osoby a mozno ho kedykolvek odvolat bez ujmy pre neplnoleti
osobu. V pripade prdvne nespdsobilych osob, ktoré¢ nie sii
schopné dat prdvoplatny informovany sithlas, sa ziskava
informovany sihlas pravneho zdstupcu; Sithlas musi pred-
stavovat predpokladanii vélu prdvne nesposobilej osoby
a mozno ho kedykolvek odvolat bez ujmy pre tiito osobu.

7. Pomdcku moZno pouZif na zistenie pohlavia v rdmci
prenatdlnej diagnozy iba vtedy, ked zistenie napliia zdravot-
nicky el a ked existuje riziko vdZnych dedicnych choréb
stivisiacich s pohlavim. Odchylne od clinku 2 ods. 1 a 2
rovnaké obmedzenia platia pre vyrobky, ktoré nie sii urdené na
naplnenie konkrétneho zdravotnickeho iicelu.

8.  Ustanovenia tohto cldnku o pouZivani pomdcky na iicely
genetickych testov nebrdnia clenskym S$tdtom v tom, aby
z dovodov ochrany zdravia & verejného poriadku dalej
uplatiiovali alebo zavddzali prisnejSie vniitrostdtne prdvne
predpisy pre tiito oblast.
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Pozmeiniujici ndvrh 73
Néavrh nariadenia

Cldnok 5 - odsek 2 a (novy)

Pozmeriujiici ndvrh

2a.  Poskytovatelia sluZieb, ktori zabezpecujii prostriedky
komunikdcie na dialku sii po prijati Ziadosti od prislusného
orgdnu povinni uverejnit iidaje o subjektoch vykondvajiicich
predaj na dialku.

Pozmenujici ndvrh 74
Ndvrh nariadenia

Clinok 5 — odsek 2 b (novy)

Pozmefwjtici ndvrh

2b.  Predaj, pouZivanie, distribiicia, doddvka a spristupiiova-
nie vyrobkov, ktorych ndzvy, oznacenie alebo ndvod na
pouZivanie moZu byt zavddzajice, sii zakdzané, pokial ide
o charakteristické vlastnosti a tiginky vyrobku na zdklade:

a) prisudzovania vlastnosti, funkcii alebo iicinkov vyrobku,
ktoré dany vyrobok nemd;

b) vytvdrania falosného dojmu, Ze liecba alebo diagnéza
pomocou tohto vyrobku bude urcite iispesnd, alebo
neinformovania o pravdepodobnych rizikdch spojenych
s pouZivanim vyrobku v silade s jeho zamyslanym

pouZitim alebo na dlhsie obdobie, ako sa predpokladalo;

c¢) ndvrhu iného pouZitia alebo inych charakteristickych
vlastnosti vyrobku, ako sii tie, ktoré boli uvedené pri
posudzované zhody.

Propagainé materidly, prezentdcie a informdcie o vyrobkoch
nesmil byt zavddzajiice spésobom uvedenym v prvom pod-
odseku.
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Pozmeniujici ndvrh 75

Navrh nariadenia

Clinok 7 - odseky 1 a 1 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

1. Ak neexistujii harmonizované normy alebo ak prislusné
harmonizované normy nie si dostatocné, Komisia je splno-
mocnend prijat spolocné technické $pecifikicie (dalej len ,STS"),
pokial ide o vSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon
vymedzené v prilohe I, o technicki dokumentaciu vymedzent
v prilohe II alebo o klinické dokazy a sledovanie po uvedeni na
trh vymedzené v prilohe XIL. STS sa prijimaji prostrednictvom
vykondvacich aktov v stilade s postupom preskiimania uvede-
nym v ¢lanku 84 ods. 3.

Pozmeriujiici ndvrh

1. Ak neexistuji harmonizované normy alebo ak sa netreba
zaoberat’ obavami z ohrozenia verejného zdravia, Komisia je po
konzultovani s MDCG a MDAC splnomocnend prijat spolocné
technické $pecifikcie (dalej len ,STS*), pokial ide o vseobecné
poziadavky na bezpe¢nost a vykon vymedzené v prilohe I, o tech-
nickd dokumentdciu vymedzend v prilohe II alebo o klinické
dokazy a sledovanie po uvedeni na trh vymedzené v prilohe XII
STS sa prijimaji prostrednictvom vykondvacich aktov v stilade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 84 ods. 3.

la. Pred prijatim STS uvedenych v odseku 1 Komisia
zaruli, aby STS boli vypracované za nadleZitej podpory
prislusnych zainteresovanych subjektov a aby boli siidriné
s eurépskym a medzindrodnym systémom normalizdcie. STS sii
sildrZné, ak nie sii v rozpore s eurdpskymi normami, teda ak sa
tykajii oblasti, pre ktoré neexistujii Ziadne harmonizované
normy, prijatie novych eurdpskych noriem sa v primeranej
lehote neplinuje, kde sa existujiice normy na trhu nepresadili
alebo kde sa tieto normy stali prekonanymi alebo sa podla
tidajov vigilancie alebo dohladu preukdzala ich zjavnd
nedostatocnost, a kde sa v primeranej lehote neplinuje
transpozicia technickych Specifikdcii do produktov eurdpskej
normalizdcie.

Pozmeiniujici ndvrh 76

Navrh nariadenia

Clinok 8 — odsek 2 — pododsek 2

Text predloZeny Komisiou

Komisia je splnomocnend prijimat v silade s clankom 85
delegované akty, ktorymi sa menia alebo dopliiajii prvky
poZadované v technickej dokumentdcii vymedzenej v prilohe II,
a to so zretelom na technicky pokrok.

Pozmeriujiici ndvrh

vypiista sa
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Pozmeniujici ndvrh 77

Navrh nariadenia

Clinok 8 - odsek 6 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Primerane rizikovej triede a typu pomocky, vyrobcovia po-
mocok zriadia a aktualizuji systematicky postup zhromazdo-
vania a skimania skisenosti ziskanych z uvedenia svojich
pomodcok na trh a do pouzivania a uplatiuji akékolvek
potrebné ndpravné opatrenia, ¢o sa odteraz uvddza ako ,pldn
trhového dohladu®. Plan trhového dohladu vymedzuje postupy
zhromazdovania, zaznamendvania a vySetrovania staznosti
a hldseni od zdravotnickych pracovnikov, pacientov alebo
pouzivatelov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajice sa
pomocky, postupy registracie vyrobkov, ktoré nie st v zhode,
a pripadov stiahnutia vyrobkov z pouZivania alebo stiahnutia
vyrobkov z trhu, a ak sa to pokladd za vhodné z dévodu
charakteru pomocky, postupy testovania vzoriek pomdcok
uvadzanych na trh. Stcastou planu trhového dohladu je plan
sledovania po uvedeni na trh v stlade s castou B prilohy XII. Ak
sledovanie po uvedeni na trh nie je pokladané za potrebné, tito
skuto¢nost sa riadne odovodni a zdokumentuje v pline

trhového dohladu.

Pozmeriujiici ndvrh

Primerane rizikovej triede a typu pomocky, vyrobcovia po-
mocok zriadia a aktualizuju systematicky postup zhromazdo-
vania a skimania skiisenosti ziskanych z uvedenia svojich
pomocok na trh a do pouzivania a uplatiuji akékolvek
potrebné ndpravné opatrenia, ¢o sa odteraz uvadza ako ,plin
trhového dohladu®. Plan trhového dohladu vymedzuje postupy
zhromazdovania, zaznamendvania, oznamovania do elektro-
nického systému vigilancie uvedeného v cldnku 60 a vySetrova-
nia staznosti a hldseni od zdravotnickych pracovnikov, pacientov
alebo pouzivatelov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajice
sa pomocky, postupy registracie vyrobkov, ktoré nie s v zhode,
a pripadov stiahnutia vyrobkov od pouZivatela alebo stiahnutia
vyrobkov z trhu, a ak sa to pokladd za vhodné z dovodu
charakteru pomocky, postupy testovania vzoriek pomocok
uvddzanych na trh. Sticastou pldnu trhového dohladu je pldn
sledovania po uvedeni na trh v stlade s astou B prilohy XII. Ak
sledovanie po uvedeni na trh nie je pokladané za potrebné, tito
skuto¢nost sa riadne odovodni a zdokumentuje v pline
trhového dohladu a podlieha schvdleniu prislusného orgdnu.

Pozmeifiujiice nivrhy 78, 79 a 263

Nédvrh nariadenia

Clinok 7 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Vyrobcovia zabezpeCuji, ze pomdcka je doddvand spolu
s informdciami doddvanymiv stlade s oddielom 17 prilohy I, a to
v tradnom jazyku Unie, ktory je zrozumitelny zamyslanému
pouzivatelovi. O jazyku(-och) informdcii doddvanych vyrobcom
moéze rozhodnit prostrednictvom pravnych predpisov clensky
$tt, kde sa pomdcka spristupiiuje pre pouzivatela.

Pre pomocky na samotestovanie alebo na delokalizovant
diagnostiku sa informdcie doddvané v silade s oddiclom 17
prilohy I poskytujii v jazyku(-och) toho ¢lenského 3tatu, kde
pomocka prichddza do kontaktu so zamyslanym pouzivatelom.

Pozmeriujiici ndvrh

7. Vyrobcovia zabezpecujl, ze informdcie, ktoré majii byt
priloZené k pomécke v stlade s oddielom 17 prilohy I, sa
poskytujii v iradnom jazyku Unie, ktory je lahko zrozumitelny
zamy$lanému pouzivatelovi. O jazyku(-och), v ktorom(-ych)
maji byt informdcie poskytnuté vyrobcom, moze rozhodndt
prostrednictvom pravnych predpisov c¢lensky $tit, kde sa
pomocka spristupiiuje pre pouZzivatela.

Pre pomocky na samotestovanie alebo na delokalizovant
diagnostiku sa informdcie priloZené v stlade s oddielom 17
prilohy I poskytuji v lahko zrozumitel'nej podobe a v tiradnom
(-ych) jazyku(-och) toho clenského $tdtu, kde pomocka
prichddza do kontaktu so zamyslanym pouzivatelom.
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Pozmeniujici ndvrh 80

Navrh nariadenia
Clinok 8 — odsek 8

Text predloZeny Komisiou

8.  Vyrobcovia, ktori sa domnievaju alebo maju dovod
domnievat sa, Ze pomocka, ktorti uviedli na trh, nie je v zhode
s tymto nariadenim, bezodkladne prijmii potrebné ndpravné
opatrenie s cielom dosiahnut podla potreby zhodu tejto
pomocky, stiahnut ju z trhu alebo ju stiahnut z pouZivania.
Informuja distribatorov a, v uplatnitelnom pripade, aj splno-
mocneného zdstupcu.

Pozmeriujiici ndvrh

8.  Vyrobcovia, ktori sa domnievaju alebo maji dovod
domnievat sa, Ze pomdcka, ktorti uviedli na trh, nie je v zhode
s tymto nariadenim, bezodkladne prijmd potrebné ndpravné
opatrenie s cielom dosiahnut podla potreby zhodu tejto
pomocky, stiahnut ju z trhu alebo ju stiahnut od pouZivatela.
Informuju prislusny kompetentny vniitrostdtny orgdn, distri-
bitorov, dovozcov a, v uplatnitelnom pripade, aj splnomocne-
ného zdstupcu.

Pozmeniujici ndvrh 81

Ndvrh nariadenia

Clanok 8 - odsek 9 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujtici ndvrh

Ak sa prislusny orgdn domnieva alebo md dévod domnievat sa,
Ze pomdcka sposobila Skodu, zaisti, aby si v pripade, Ze tak nie
je stanovené vo vmiitrostdtnom obcianskom sporovom alebo
trestnom stidnom poriadku, potencidlne poskodeny pouZivatel,
jeho prdvny ndstupca, jeho zdravotnd poistoviia alebo iné tretie
strany, ktorych sa Skoda sposobend pouZivatelovi tyka, mohli
od vyrobcu alebo od jeho splnomocneného zdstupcu vyZiadat
informdcie uvedené v prvom pododseku, pri sicasnom
ndleZitom zohl'adneni prdv dusevného vlastnictva.

Pozmeiniujici ndvrh 82

Navrh nariadenia

Cldnok 8 - odsek 9 — pododsek 1 b (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujici ndvrh

Ak existujii skutocnosti, ktoré umoZiiujii domnievat sa, Ze
zdravotnicka pomécka in vitro sposobila Skodu, potencidlne
poskodeny pouZivatel, jeho prdvny zdstupca, povinné zdra-
votné poistenie alebo iné tretie strany zasiahnuté touto Skodou
moZu vyrobcu alebo jeho splnomocneného zdstupcu takisto
poZiadat o informdcie uvedené v prvej vete.

Toto prdvo na informdcie sa pod podmienkami uvedenymi vo
vete 1 uplatiiuje aj vodi prislusnym orgdnom clenskych stdtov,
ktoré sii zodpovedné za dohlad nad prislusnou zdravotnickou
pomadckou, ako aj voci ktorémukolvek notifikovanému subjek-
tu, ktory vydal osvedCenie v zmysle linku 45 alebo bol inak
zapojeny do postupu posudzovania zhody predmetnej zdravot-
nickej pomdcky.
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Pozmerniujici ndvrh 83

Navrh nariadenia

Clénok 8 — odsek 10 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

10a.  Pred uvedenim diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro na trh vyrobcovia zarucia, aby boli kryti prislusnym
poistenim zodpovednosti za Skodu, ktoré kryje riziko platobnej
neschopnosti a akékolvek Skody spdsobené pacientom alebo
pouZivatelom, ktoré moZno priamo pripisat vyrobnej vade tej
istej zdravotnickej pomdcky, s iiroviiou poistného plnenia
iimernou potencidlnemu riziku sivisiacemu s vyrobenou
diagnostickou zdravotnickou poméckou in vitro a v siilade so
smernicou 85/374/EHS.

Pozmeniujici ndvrh 84

Ndvrh nariadenia

Clinok 9 - odsek 3 — pododsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) uchovavat technickt dokumentéciu, vyhldsenie o zhode EU a,
v uplatnitelnom pripade, képiu prislusného certifikdtu
vratane akéhokolvek dodatku vydanych v stlade s ¢ldnkom 43
na poskytnutie prislusnym orgdnom pocas obdobia uvede-
ného v ¢lanku 8 ods. 4;

Pozmetujiici ndvrh

a) uchovdvat existujiici sihrn technickej dokumentdcie (STED)
alebo na poZiadanie technicki dokumentdciu, vyhldsenie
o zhode EU a podla potreby kopiu prislusného certifikdtu
vratane akéhokol'vek dodatku vydanych v sdlade s ¢linkom 43
na poskytnutie prislusnym orgdnom pocas obdobia uvede-
ného v ¢lanku 8 ods. 4;

Pozmeiniujici ndvrh 85

Navrh nariadenia

Clinok 11 - odsek 2 — pododsek 1 — pismeno b

Text predloZeny Komisiou

b) Ze vyrobca menoval splnomocneného zdstupcu v stlade
s ¢lankom 9;

Pozmeriujiici ndvrh

b) Ze vyrobca je identifikovany a Ze wrcil splnomocneného
zdstupcu v stlade s ¢ldnkom 9;

Pozmeifiujici ndvrh 86

Navrh nariadenia

Clanok 11 - odsek 2 — pododsek 1 — pismeno e

Text predloZeny Komisiou

e) ze pomdcka je oznaCend v stilade s tymto nariadenim
a doddvand s pozadovanym ndvodom na pouzitie a vyhldse-
nim o zhode EU;

Pozmeriujiici ndvrh

¢) Ze pomodcka je oznaCend v stulade s tymto nariadenim
a doddvand s pozadovanym ndvodom na pouzitie;
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Pozmeiniujici ndvrh 87

Navrh nariadenia

Clinok 11 - odsek 2 — pododsek 1 — pismeno f a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

fa) Ze vyrobca md uzatvorené primerané poistenie zodpoved-
nosti za Skodu v zmysle ldinku 8 ods. 10a, pokial’ dovozca
sdm nezabezpecuje dostatocné krytie vyhovujiice poZia-
davkdm tohto ustanovenia.

Pozmeniujici ndvrh 88

Navrh nariadenia

Clinok 11 - odsek 7

Text predloZeny Komisiou

7. Dovozcovia, ktori sa domnievajii alebo maji dovod
domnievat sa, Ze pomocka, ktorti uviedli na trh, nie je v zhode
s tymto nariadenim, bezodkladne informujii vyrobcu a jeho
splnomocneného zdstupcu a, v pripade potreby, prijmi
potrebné népravné opatrenie s cielom dosiahnut zhodu tejto
pomaocky, stiahnut ju z trhu alebo ju stiahnut z pouZivania. Ked
pomocka predstavuje riziko, bezodkladne informuji prislusné
organy clenskych Stitov, v ktorych spristupnili pomocku,
a, v uplatnitelnom pripade, aj notifikovany subjekt, ktory vydal
certifikdt pre prislusni pomodcku v stlade s clankom 43,
uvddzajiic podrobnosti najmid o nedodrzani uplatnitelnych
poziadaviek a o akomkolvek prijatom ndpravnom opatreni.

Pozmeriujiici ndvrh

7. Dovozcovia, ktori sa domnievaji alebo maji dovod
domnievat sa, Ze pomdcka, ktorti uviedli na trh, nie je v zhode
s tymto nariadenim, bezodkladne informuji vyrobcu a v nd-
leZitych pripadoch jeho splnomocneného zdstupcu a v pripade
potreby zabezpetia, aby boli prijaté potrebné ndpravné
opatrenia s cielom dosiahnut zhodu tejto pomocky, stiahnut
ju z trhu alebo ju stiahnut od pouZivatela, a zavedii toto
opatrenie. Ked pomocka predstavuje riziko, bezodkladne
informuja prislusné organy clenskych Stitov, v ktorych spri-
stupnili pomocku, a v uplatnitelnom pripade aj notifikovany
subjekt, ktory vydal certifikdt pre prislusnd pomocku v stlade
s Clankom 43, uvddzajic podrobnosti najmi o nedodrzani
uplatnitelnych poziadaviek a o akomkolvek prijatom ndprav-
nom opatreni, ktoré vykonali.

Pozmenujici ndvrh 89

Ndvrh nariadenia

Clénok 12 — odsek 4

Text predloZeny Komisiou

4. Distribtitori, ktori sa domnievaji alebo maju dovod
domnievat sa, ze pomocka, ktort spristupnili na trhu, nie je
v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne informuji vyrobcu
a, v uplatnitelnom pripade, jeho splnomocneného zdstupcu
a dovozcu a zabezpedia prijatie potrebného ndpravného
opatrenia s cielom dosiahnut zhodu tejto pomocky, pripadne
ju podla potreby stiahnut z trhu alebo z pouZivania. Ked
pomocka predstavuje riziko, bezodkladne informuji prislusné
organy clenskych statov, v ktorych spristupnili pomécku, a uveda
podrobnosti najmi o nedodrzani uplatnitelnych poziadaviek
a o akomkolvek prijatom ndpravnom opatreni.

Pozmeiiujiici ndvrh

4. Distribtitori, ktori sa domnievaji alebo maju dovod
domnievat sa, ze pomdcka, ktord spristupnili na trhu, nie je
v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne informujii vyrobcu
a, v uplatnitelnom pripade, jeho splnomocneného zistupcu
a dovozcu a v rdmci jeho prislusnych aktivit zabezpecia prijatie
potrebného ndpravného opatrenia s cielom dosiahnut zhodu
tejto pomocky, pripadne ju podla potreby stiahnut z trhu alebo
od pouZivatela. Ked pomocka predstavuje riziko, bezodkladne
informuja prislusné orgdny clenskych Stitov, v ktorych spri-
stupnili pomocku, a uveddl podrobnosti najmi o nedodrzani
uplatnitelnych poziadaviek a o akomkolvek prijatom ndprav-
nom opatreni.
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Pozmenujici ndvrh 90

Navrh nariadenia

Clinok 13

Text predlozeny Komisiou

Osoba zodpovedna za dodrZiavanie regula¢nych poziadaviek

1. Vyrobcovia maji v rdmci svojho podniku k dispozicii
minimélne jednu kvalifikovanii osobu, ktord disponuje odbor-
nymi znalostami v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomodcok in vitro. Odborné znalosti mozno preukdzat niekto-
rou z tychto kvalifikdcii:

a) diplom, osved¢enie alebo iny doklad o formalnej kvalifikdcii
priznany po ukonéeni univerzitného alebo iného ekvivalent-
ného $tidia v oblasti prirodnych vied, mediciny, farmacie,
strojarstva alebo v inej ndlezitej discipline a aspori dva roky
odbornej praxe v problematike reguldcie alebo systémov
riadenia kvality v sivislosti s diagnostickymi zdravotnickymi
pomdckami in vitro;

b) pdt rokov odbornej praxe v problematike reguldcie alebo
systémov riadenia kvality v stvislosti s diagnostickymi
zdravotnickymi pomockami in vitro.

2. Kvalifikovand osoba je zodpovednd za zabezpelenie
minimdlne tychto zdleZitosti:

a) aby bola pred uvolnenim vyrobnej Sarze pomocok nalezite
postudena zhoda tychto pomocok;

b) aby boli vypracované a pravidelne aktualizované technickd
dokumentdcia a vyhldsenie o zhode;

¢) aby boli splnené ohlasovacie povinnosti v stilade s ¢lankami 59
az 64;

d) aby bolo v pripade pomocok na hodnotenie vykonu, ktoré sa
maji pouzit v kontexte intervenénych stadii klinického
vykonu a inych $tadii klinického vykonu, v rdmci ktorych
Gcastnici podstupujii riziko, vydané vyhldsenie uvedené
v oddiele 4.1 prilohy XIIL

3. Kwalifikovand osoba nesmie byt vo vyrobcovom podniku
ziadnym sposobom znevyhodnovand, pokial ide o riadne
plnenie svojich povinnosti.

Pozmeriujiici ndvrh

Osoba zodpovednd za dodrziavanie regulacnych poziadaviek

1. Vyrobcovia maji v rdmci svojho podniku k dispozicii
minimélne jednu osobu zodpovednii za dodrZiavanie regulac-
nych poZiadaviek, ktord disponuje poZadovanymi odbornymi
znalostami v oblasti zdravotnickych pomocok in vitro. Po-
Zadované odborné znalosti mozno preukdzat niecktorou z tychto
kvalifikdcif:

a) diplom, osved¢enie alebo iny doklad o formalnej kvalifikdcii
priznany po ukonéeni univerzitného alebo iného ekvivalent-
ného $tadia v oblasti prdva, prirodnych vied, mediciny,
farmdcie, strojarstva alebo v inej ndlezitej discipline;

b) tri roky odbornej praxe v problematike reguldcie alebo
systémov riadenia kvality v stvislosti s diagnostickymi
zdravotnickymi pomockami in vitro.

2. Osoba zodpovednd za dodrZiavanie regulatnych poZiada-
viek je zodpovednd za zabezpeCenie minimdlne tychto nd-
leZitosti:

a) aby bola pred uvolnenim vyrobnej Sarze pomocok nalezite
postudena zhoda tychto pomocok;

b) aby boli vypracované a pravidelne aktualizované technickd
dokumentdcia a vyhldsenie o zhode;

¢) aby boli splnené ohlasovacie povinnosti v stlade s ¢lankami 59
az 64;

d) aby bolo v pripade pomécok na hodnotenie vykonu, ktoré sa
maji pouzit v kontexte intervenénych 3tadii klinického
vykonu a inych $tadii klinického vykonu, v rdmci ktorych
tcastnici podstupujii riziko, vydané vyhldsenie uvedené
v oddiele 4.1 prilohy XIIL

Ak sii v sivislosti s odsekmi 1 a 2 za dodrZiavanie regulacnych
poZiadaviek spolocne zodpovedné viaceré osoby, ich prislusné
oblasti zodpovednosti sa dohodnii pisomne.

3. Osoba zodpovednd za dodrZiavanie regulacnych poZiada-
viek nesmie byt vo vyrobcovom podniku Ziadnym sposobom
znevyhodiiovand, pokial ide o riadne plnenie jej povinnosti.
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Text predloZeny Komisiou

4. Splnomocneni zastupcovia maji v ramci svojho podniku
k dispozicii minimdlne jednu kvalifikovanii osobu, ktord
disponuje odbornymi znalostami, pokial ide o regulacné
poziadavky pre diagnostické zdravotnicke pomoécky in vitro
v Unii. Odborné znalosti mozno preukdzat niektorou z tychto
kvalifikdcif:

a) diplom, osved¢enie alebo iny doklad o formalnej kvalifikdcii
priznany po ukonceni univerzitného alebo iného ekvivalent-
ného $tddia v oblasti prdva, prirodnych vied, mediciny,
farmdcie, strojarstva alebo v inej nélezitej discipline a aspori
dva roky odbornej praxe v problematike reguldcie alebo
systémov riadenia kvality v sivislosti s diagnostickymi zdra-
votnickymi pomdckami in vitro;

b) pit rokov odbornej praxe v problematike regulicie alebo
systémov riadenia kvality v savislosti s diagnostickymi
zdravotnickymi pomockami in vitro.

Pozmeriujiici ndvrh

4. Splnomocneni zastupcovia majd v ramci svojho podniku
k dispozicii minimélne jednu osobu zodpovednii za dodrZia-
vanie regulacnych poZiadaviek, ktord disponuje poZadovanymi
odbornymi znalostami, pokial ide o regula¢né poziadavky pre
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro v Unii. PoZadované
odborné znalosti mozno preukdzat niektorou z tychto kvalifi-
kécif:

a) diplom, osved¢enie alebo iny doklad o formalnej kvalifikdcii
priznany po ukonceni univerzitného alebo iného ekvivalent-
ného $tddia v oblasti prdva, prirodnych vied, mediciny,
farmdcie, strojarstva alebo v inej ndlezitej discipline;

b) tri roky odbornej praxe v problematike reguldcie alebo
systémov riadenia kvality v savislosti s diagnostickymi
zdravotnickymi pomockami in vitro.

Pozmenujici ndvrh 91

Nédvrh nariadenia

Clanok 14 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Prvy pododsek neplati pre osobu, ktord, hoci sa nepokladd za
vyrobcu v zmysle vymedzenia pojmov v ¢lanku 2 bode 16,
upravuje alebo prisposobuje pomocku uz uvedend na trh Géelu
urcenia pre potreby individudlneho pacienta.

Pozmeriujiici ndvrh

Prvy pododsek neplati pre osobu, ktord, hoci sa nepokladd za
vyrobcu v zmysle vymedzenia pojmov v clinku 2 bode 16,
upravuje alebo prisposobuje pomocku uz uvedend na trh Gcelu
urenia pre potreby individudlneho pacienta alebo konkrétnu
limitovanii skupinu pacientov v ramci jedného zdravotnickeho
zariadenia.

Pozmenujici ndvrh 92

Navrh nariadenia

Clinok 14 — odsek 4 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

4a. Distribiitori alebo pobocky, ktori v mene vyrobcu
vykondvaji jednu alebo viacero Cinnosti uvedenych v odseku 2
pism. a) a b), sii oslobodeni od dalSich poZiadaviek podla
odsekov 3 a 4.
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Pozmefiujici ndvrh 264

Navrh nariadenia

Clinok 15 - odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Vo vyhliseni o zhode EU sa potvrdzuje, Ze bolo
preukdzané splnenie poziadaviek vymedzenych v tomto na-
riadeni. Vyhldsenie je pravidelne aktualizované. Povinny obsah
vyhldsenia o zhode EU je vymedzeny v prilohe IIl. Musi sa
prelozit do toho tradného jazyka alebo tych tiradnych jazykov
Unie, ktoré sii poZadované v clenskom stdte, kde sa pomdcka
spristupriuje.

Pozmeriujiici ndvrh

1. Vo vyhliseni o zhode EU sa potvrdzuje, Ze bolo
preukdzané splnenie poziadaviek vymedzenych v tomto na-
riadeni. Vyhlasenie je prav1delne aktualizované. Povinny obsah
vyhldsenia o zhode EU je vymedzeny v prilohe IIl. Vyddva sa
v jednom z dradnych jazykov Unie.

Pozmenujici ndvrh 93

Néavrh nariadenia

Clénok 15 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Komisia je splnomocnend prijtmat’ v siilade s cldnkom 85
delegované akty, ktorymi sa meni alebo dopliia povinny obsah
vyhldsenia o zhode EU vymedzeny v prilohe III, a to so
zretelom na technicky pokrok.

Pozmeriujiici ndvrh

vyptista sa

Pozmeiujici ndvrh 94

Navrh nariadenia

Clénok 19 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

1. Akdkolvek fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord spristup-
fiyje na trhu tovar urCeny konkrétne na to, aby nahradil
identickd alebo podobnii ¢ast alebo komponent chybnej alebo
opotrebovanej pomocky s cielom zachovat alebo obnovit
funkcnost tejto pomocky bez vyznamnej zmeny jej vykonu ¢i
bezpe¢nostnych charakteristik, zabezpe¢i, aby tento tovar
neovplyviioval negativnym sposobom parametre bezpecnosti
alebo vykonu pomocky. Prislusné odovodnujiice dokazy sa
uchovaji na poskytnutie prislusnym organom ¢lenskych Statov.

Pozmeriujiici ndvrh

1. Akdkolvek fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord spristup-
fiyje na trhu tovar urceny konkrétne na to, aby nahradil
identickd alebo podobnii ¢ast alebo komponent chybnej alebo
opotrebovanej pomocky s cielom zachovat alebo obnovit
funkénost tejto pomocky bez zmeny jej vykonu & bez-
pecnostnych charakteristik, zabezpeci, aby tento tovar neov-
plyvitoval negativnym sposobom  parametre bezpecnosti
alebo vykonu pomocky. Prislusné odovodnujiice dokazy sa
uchovaji na poskytnutie prislusnym organom ¢lenskych Statov.
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Pozmeiujici ndvrh 95

Navrh nariadenia

Clinok 19 - odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Tovar, ktory je uréeny konkrétne na to, aby nahradil cast
alebo komponent pomocky, ktoré vSak vyznamne menia
parametre vykonu & bezpe¢nosti pomocky, sa pokladd za
pomocku.

Pozmeriujiici ndvrh

2. Tovar, ktory je urceny konkrétne na to, aby nahradil cast
alebo komponent pomocky, a ktory meni parametre vykonu
alebo bezpecnosti pomocky, sa pokladd za pomodcku a spliia
poZiadavky stanovené v tomto nariadeni.

Pozmeiiujici ndvrh 101

Navrh nariadenia

Kapitola III - ndzov

Text predloZeny Komisiou

Kapitola ITI

Identifikdcia a vysledovatelnost pomocok, registracia pomécok
a hospodarskych subjektov, sthrn parametrov bezpeénosti
a vykonu, Eurdpska databanka zdravotnickych pomocok

Pozmeriujtici ndvrh

Kapitola VII (*)

Identifikdcia a vysledovatelnost pomocok, registracia pomocok
a hospodarskych subjektov, sthrn parametrov bezpe¢nosti
a vykonu, Eurdpska databanka zdravotnickych pomocok

(") V dosledku tejto zmeny sa v tejto kapitole nachddzaji cldnky: 21 az 25

Pozmeiujici ndvrh 96

Navrh nariadenia

Clanok 22 - odsek 2 — pismeno e — bod i

Text predloZeny Komisiou

i) prevddzkuje svoj systém pridelovania unikdtnych identifikdcif
pomocky pocas obdobia, ktoré sa uréi pri jej ustanoveni

a ktoré trvd minimélne tri roky po jej ustanovent;

Pozmeriujiici ndvrh

i) prevddzkuje svoj systém pridelovania unikdtnych identifikdcif
pomocky pocas obdobia, ktoré sa uréi pri jej ustanoveni
a ktoré trvd minimélne pét rokov po jej ustanovent;

Pozmenujici ndvrh 97

Ndvrh nariadenia

Clinok 22 - odsek 8 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) opravneny zdujem chranit citlivé obchodné informacie;

Pozmefujtici ndvrh

b) opravneny zdujem chranit citlivé obchodné informdcie
v takom rozsahu, aby to neohrozilo ochranu verejného
zdravia;
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Pozmenujici ndvrh 98

Navrh nariadenia

Clanok 22 - odsek 8 — pismeno e a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

ea) kompatibilita so systémami identifikdcie zdravotnickych

pomaécok, ktoré si uZ na trhu.

Pozmenujici ndvrh 99

Navrh nariadenia

Clinok 22 - odsek 8 — pismeno e b (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

eb) kompatibilitu s ostatnymi systémami vysledovatelnosti
pouZivanymi zainteresovanymi stranami v oblasti zdra-
votnickych pomdcok.

Pozmefiujici ndvrh 100

Nédvrh nariadenia

Clinok 23 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Komisia v spoluprdci s clenskymi $tdtmi zriadi a riadi
elektronicky systém urceny na zhromaZdovanie a spractivanie
informdcii, ktoré st potrebné a vhodné na tcel identifikdcie
pomocky, vyrobeu a, v uplatnitelnom pripade, aj splnomocne-
ného zdstupcu a dovozcu. Podrobnosti tykajtce sa informacif,
ktoré maji poskytovat hospoddrske subjekty, st vymedzené
v Casti A prilohy V.

Pozmefujtici ndvrh

1. Komisia v spoluprdci s clenskymi 3tdtmi zriadi a riadi
elektronicky systém urCeny na zber a spractivanie informdcif,
ktoré st potrebné a vhodné na dacel identifikicie pomocky,
vyrobcu a, v uplatnitelnom pripade, aj splnomocneného
zéstupcu a dovozcu, a na zaistenie transparentnosti a jeho
bezpecného a efektivneho vyuZivania tym, Ze pouZivatelom
spristupni siiCasny dokaz o klinickej platnosti a v pripade
potreby aj uZitocnosti tejto pomdcky. Podrobnosti tykajice sa
informdcii, ktoré maji poskytovat hospoddrske subjekty, st
vymedzené v Casti A prilohy V.

Pozmefiujici ndvrh 102

Navrh nariadenia

Clinok 24

Text predloZeny Komisiou

Sithrn parametrov bezpecnosti a vykonu

Pozmefiujici ndvrh

Sprdva o bezpecnosti a klinickom vykone
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Text predloZeny Komisiou

1.V pripade pomdcok klasifikovanych do tried C a D, inych
ako pomocok na hodnotenie vykonu, vyrobca vypracuje sihrn
parametrov bezpecnosti a vykonu. Siithrn je napisany spdso-
bom zrozumitel'nym zamyslanému pouZivatelovi. Prva verzia
tohto sithrnu tvori sicast dokumentécie, ktord sa predkladd
notifikovanému subjektu zahrnutému do posudzovania zhody
v stlade s cldnkom 40, a tento subjekt ju schvaluje.

2. Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov wy-
medzit ndvrh a prezentdciu jednotlivych prvkov ddajov, ktoré je
potrebné zahrnit do sithrnu parametrov bezpecnosti a vykonu.
Uvedené vykonavacie akty sa prijimaji v stilade s konzultatnym
postupom uvedenym v ¢lanku 84 ods. 2.

Pozmeriujiici ndvrh

1.V pripade pomdcok klasifikovanych do tried C a D, inych
ako pomocok na hodnotenie vykonu, vyrobca vypracuje spravu
o bezpetnosti a klinickom vykone pomdcky, a to na zdklade
vSetkych informidcii zozbieranych pocas Stidie klinického
vykonu. Vyrobca vypracuje aj sthrn tejto spravy, ktory je
napisany tak, aby bol zrozumitelny neodbornikovi v tiradnom
(-ych) jazyku(-och) krajiny, kde sa pomocka uviedla na trh. Prva
verzia ndvrhu sprdvy tvori stcast dokumentdcie, ktord sa
predkladd na schvdlenie notifikovanému subjektu a podla
potreby osobitnému notifikovanému subjektu zahrnutému do
posudzovania zhody v silade s éldnkami 40 a 43a.

la.  Sihrn uvedeny v odseku 1 sa spristupiiuje verejnosti
prostrednictvom Eudamedu v siilade s ustanoveniami dldnku 25
ods. 2 pism. b) a prilohy V, cast A, bod 15.

2. Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov sta-
novit formu ndvrh a prezentdciu jednotlivych prvkov tddajov,
ktoré treba zahrnit do sprivy a sihrnu podla odseku 1.
Uvedené vykondvacie akty sa prijimaji v stilade s konzultatnym
postupom uvedenym v ¢lanku 84 ods. 2.

Pozmeifiujici ndvrh 103

Navrh nariadenia

Clanok 25 — odsek 2 — pismend f a a f b (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

fa) elektronicky systém registrdcie dcérskych spolocnosti
a subdoddvatel'ov uvedeny v clinku 28a;

fb) elektronicky systém pre ,0sobitné notifikované subjekty*
uvedeny v clanku 41b.

Pozmeifiujici navrh 104

Navrh nariadenia

Clinok 26 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Vnitrodtitny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty
zaruCuje dovernost informdcif, ktoré si mu poskytované.
S ostatnymi Clenskymi $taitmi a s Komisiou si v§ak vymiena
informdcie o notifikovanom subjekte.

Pozmewujiici ndvrh

5. Vnutro$titny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty
zaruCuje doverné aspekty informdcii, ktoré sa mu poskytujil.
S ostatnymi ¢lenskymi $taitmi a s Komisiou si v§ak vymienia
informdcie o notifikovanom subjekte.



10.6.2016

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 208/221

Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeifiujici ndvrh 105

Navrh nariadenia
Clinok 26 — odsek 6

Text predloZeny Komisiou

6.  Vnutrostitny organ zodpovedny za notifikované subjekty
mé k dispozicii dostatocny pocet odborne sposobilych zamest-
nancov na riadne vykondvanie svojich dloh.

Bez toho, aby bol dotknuty cldnok 31 ods. 3, ak je vnutrostatny
orgdn zodpovedny za urenie notifikovanych subjektov v oblasti
inych vyrobkov, ako st diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro, s prislusnym orgdnom pre diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro sa konzultuje o vietkych aspektoch, ktoré sa
osobitne tykaju takychto pomécok.

Pozmeriujiici ndvrh

6.  Vnutrostitny organ zodpovedny za notifikované subjekty
interne zamestndva dostatoény pocet stdlych a odborne
sposobilych zamestnancov na riadne vykondvanie svojich tloh.
Splnenie tejto poZiadavky sa posidi v partnerskom preskii-
mani podla cldnku 8.

Zamestnanci vniitrostdtneho orgdnu zodpovedného za vyko-
ndvanie auditu prdce zamestnancov notifikovanych subjektov
poverenych vykondvanim kontrol sitvisiacich s vyrobkom majii
rovnocennii  kvalifikdciu ako zamestnanci notifikovanych
subjektov podla bodu 3.2.5. prilohy VI.

Podobne, zamestnanci vniitrostdtneho orgdnu zodpovedného za
vykondvanie auditu prdce zamestnancov notifikovanych sub-
jektov poverenych vykondvanim auditov systémov riadenia
kvality vyrobcu majii rovnocennii kvalifikdciu ako zamestnanci
notifikovanych subjektov podla bodu 3.2.6. prilohy VI.

Ak je vniitrostitny orgdn zodpovedny za uréenie notifikovanych
subjektov v oblasti inych vyrobkov, ako st diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro, s prislusnym orgdnom pre
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro sa konzultuje
o vSetkych aspektoch, ktoré sa osobitne tykaju takychto
pomocok.

Pozmeriujici niavrh 106

Ndvrh nariadenia

Clénok 26 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Clenské $tity informujii Komisiu a ostatné clenské staty
o svojich postupoch posudzovania, ur¢ovania a notifikovania
orgdnov posudzovania zhody, o postupoch monitorovania
notifikovanych subjektov, ako aj o vietkych zmenéch tykajicich
sa tychto informécii.

Pozmeriujiici ndvrh

7. Hlavnii zodpovednost za notifikované subjekty a vniitro-
Stdtny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty md clensky
Stdt, v ktorom sa nachddzaji. Clensky stdt je povinny
kontrolovat, aby urleny vniitrostdtny orgdn zodpovedny za
notifikované subjekty riadne vykondval svoju innost v oblasti
posudzovania, urcovania a notifikovania orgdnov na posu-
dzovanie zhody a monitorovania notifikovanych orgdnov a aby
urleny vniitrostdtny orgdn zodpovedny za notifikované
subjekty pracoval nestranne a objektivne. Clenské stity
poskytujii Komisii a ostatnym clenskym $tdtom vsetky infor-
mdcie, o ktoré Ziadajii, o svojich postupoch posudzovania,
urcovania a notifikovania orgdnov posudzovania zhody, o po-
stupoch monitorovania notifikovanych subjektov, ako aj o vset-
kych zmendch tykajticich sa tychto informacii. Tieto informdcie
sa zverejiiujii na zdklade clanku 80.
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Pozmeifiujici ndvrh 107

Navrh nariadenia

Clinok 26 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou

8. Kazdy druhy rok sa vykond partnerské preskiimanie
vnutro§titneho organu zodpovedného za notifikované subjekty.
Uvedené partnerské preskimanie zahifia ndvitevu na mieste
orgdnu posudzovania zhody alebo notifikovaného subjektu,
ktory je v zodpovednosti organu podrobenému preskiimaniu.
V pripade uvedenom v druhom pododseku odseku 6 sa na
partnerskom preskiimani zdcastiiuje  prislusny orgdn pre
zdravotnicke pomocky.

Clenské $tity vypractvaji rocny plan partnerského preskdma-
nia, pri¢om zarucujii vhodnd rotéciu, pokial ide o orgdny, ktoré
vykondvaji preskiimanie, a orgdny, ktoré st predmetom
preskimania, a predkladaji ho Komisii. Komisia sa méZe
zii¢astnit na preskimani. Vysledok partnerského preskimania
sa oznamuje vetkym clenskym Stitom a Komisii a sihrn
vysledkov sa verejne spristupfiuje.

Pozmeriujiici ndvrh

8. Kazdy druhy rok sa vykond partnerské preskiimanie
vnutro§titneho orgdnu zodpovedného za notifikované subjekty.
Uvedené partnerské preskimanie zahifia ndvitevu na mieste
orgdnu posudzovania zhody alebo notifikovaného subjektu,
ktory je v zodpovednosti organu podrobenému preskiimaniu.
V pripade uvedenom v druhom pododseku odseku 6 sa na
partnerskom preskiimani zdcastiiuje  prislusny orgdn pre
zdravotnicke pomdcky.

Clenské $tity vypractvajd ro¢ny plan partnerského preskdma-
nia, priom zarucuji vhodnd roticiu, ak ide o orginy, ktoré
vykondvaju preskimanie, a orgdny, ktoré si predmetom
preskimania, a predkladaji ho Komisii. Komisia sa ziiCastiiuje
na preskimani. Vysledok partnerského preskiimania sa ozna-
muje vietkym ¢lenskym $titom a stthrn vysledkov sa zverejfiuje.

Pozmeniujici nivrh 108

Ndvrh nariadenia

Clinok 27 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Notifikované subjekty musia spifiaf organizacné a vieo-
becné poziadavky, ako aj poziadavky tykajtice sa riadenia kvality,
zdrojov a postupov potrebné na splnenie tloh, na vykondvanie
ktorych boli ur¢ené v stlade s tymto nariadenim. Minimélne
poziadavky, ktoré notifikované subjekty musia splnat, st
stanovené v prilohe VI.

Pozmefwjtici ndvrh

1. Notifikované subjekty musia splfiat organizacné a vseo-
becné poziadavky, ako aj poziadavky tykajiice sa riadenia kvality,
zdrojov a postupov potrebné na splnenie tloh, na vykondvanie
ktorych boli urcené v stlade s tymto nariadenim. V tomto
sitvislosti sa zabezpecujii stdli interni administrativni, tech-
nicki a vedecki pracovnici so zdravotnickymi, technickymi
a podla potreby lekdrenskymi znalostami. VyuZivajii sa stdli
interni pracovnici, ale notifikované subjekty mozZu podla
potreby najimat ad hoc a dolasne externych odbornikov.
Minimalne poziadavky, ktoré notifikované subjekty musia
splnat, st stanovené v prilohe V1. Konkrétne, v siilade s bodom
1.2. prilohy VI sa notifikovany subjekt organizuje a riadi
sposobom, ktory zarucuje nezdvislost, objektivnost a nestran-
nost jeho Cinnosti a zabrafiuje konfliktom zdujmov.

Notifikovany subjekt zverejiiuje zoznam svojich pracovnikov
zodpovednych za posudzovanie zhody a certifikdciu zdravot-
nickych pomocok. Zoznam obsahuje aspoii kvalifikdciu,
Zivotopis a vyhldsenie o konflikte zdujmov kaZdého pracov-
nika. Zoznam sa zasiela vniitrostdtnemu orgdnu zodpovedné-
mu za notifikované subjekty, ktory overi, &i pracovnici
vyhovujii poZiadavkdm tohto nariadenia. Zoznam sa zasiela
aj Komisii.
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Pozmeiiujici ndvrh 109

Navrh nariadenia

Clinok 28

Text predloZeny Komisiou

1. V pripade, Ze notifikovany subjekt zadava 3pecifické tlohy
spojené s posudzovanim zhody subdoddvatelovi alebo sa so
$pecifickymi tlohami spojenymi s posudzovanim zhody obracia
na dcérsku spolocnost, overi, ¢i subdodévatel alebo dcérska
spolo¢nost spliiaji prislusné poziadavky stanovené v prilohe VI,
a nélezitym sposobom o tom informuje vnitro$titny orgdn
zodpovedny za notifikované subjekty.

2. Notifikované subjekty nest plnt zodpovednost za tlohy,
ktoré v ich mene plnia subdodavatelia alebo dcérske spolo¢nosti.

3. Cinnosti posudzovania zhody sa mozu zaddvat subdod-
vatelovi alebo ich moze vykondvat dcérska spolo¢nost len so
sthlasom pravnickej alebo fyzickej osoby, ktord poziadala
o postdenie zhody.

4. Notifikované subjekty uchovdvajii pre vniitrostdtne or-
gdny zodpovedné za notifikované subjekty prislusnt dokumen-
taciu tykajicu sa overenia kvalifikdcii subdodédvatela alebo
dcérskej spolocnosti a prace vykonanej subdoddvatelom alebo
dcérskou spolo¢nostou v zmysle tohto nariadenia.

Pozmeriujiici ndvrh

-1.  Notifikované subjekty zamestndvajii stily interny od-
bornymi persondl s odbornymi znalostami v technickej oblasti
v suvislosti s posudzovanim vykonu pomdcok, ako aj
v zdravotnickej oblasti. Persondl dokdZe interne posidit
kvalitu subdoddvatelov.

Zmluvy sa moZu uzatvdrat aj s externymi odbornikmi na
posudzovanie diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
alebo technologii, najmd vtedy, ked klinickd expertiza je
limitovand.

1.V pripade, ked notifikovany subjekt zaddva Specifické
tilohy spojené s posudzovanim zhody subdodévatelovi alebo sa
so $pecifickymi dlohami spojenymi s posudzovanim zhody
obracia na dcérsku quloénost’, overi, ¢i subdoddvatel alebo
dcérska spolocnost splnajii prislusné poziadavky stanovené
v prilohe VI, a nélezitym sposobom o tom informuje
vnutrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty.

2. Notifikované subjekty nest plnt zodpovednost za tlohy,
ktoré v ich mene plnia subdodavatelia alebo dcérske spolo¢nosti.

2a.  Notifikované subjekty zverejiiujii zoznam subdoddvate-
lov alebo dcérskych spolocnosti, ako aj konkrétne tlohy, za
ktoré zodpovedajii, a vyhldsenia o konflikte zdujmov svojich
pracovnikov.

3. Cinnosti posudzovania zhody sa mozu zaddvat subdod-
vatelovi alebo ich mozZe vykondvat dcérska spolo¢nost len
s vyslovnym sthlasom pravnickej alebo fyzickej osoby, ktord
poziadala o posidenie zhody.

4. Notifikované subjekty aspoii raz za rok predkladajii
vniitrostdtnym orgdnom zodpovednym za notifikované subjekty
prislusnt  dokumentdciu tykajacu sa overenia kvalifikdcii
subdoddvatela alebo dcérskej spolocnosti a prace vykonanej
subdodédvatelom alebo dcérskou spolo¢nostou v zmysle tohto
nariadenia.

4a. KaZdorotné posudzovanie notifikovanych subjektov
podla clanku 33 ods. 3 zahffia overenie toho, &i subdoddvatelia
alebo dcérske spolocnosti notifikovanych subjektov vyhovujii
poZiadavkdm uvedenym v prilohe VI.
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Pozmeifiujici ndvrh 110

Navrh nariadenia

Clinok 28 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Clinok 28a

Elektronicky systém registrdcie dcérskych spolocnosti a subdo-
ddvatelov

1. Komisia v spoluprdci s clenskymi S$tdtmi vytvori
a spravuje elektronicky systém na zber a spracovanie informd-
cii o subdoddvateloch a dcérskych spolocnostiach, ako aj
o0 konkrétnych dlohdch, za ktoré zodpovedajii.

2. Skor, nez sa moZe uskutocnit subdoddvatel'ské postiipe-
nie Cinnosti, notifikovany subjekt, ktory zamysla zadat
konkrétne iilohy spojené s posudzovanim zhody subdoddva-
telom alebo vyuZiva na konkrétne ilohy spojené s posudzova-
nim zhody dcérsku spolocnost, zaregistruje ich mend &i ndzvy
spolu s ich konkrétnymi tlohami.

3. Do jedného tyZdiia od kaZdej zmeny, ktord sa vyskytne
v siwvislosti s informdciami uvedenymi v odseku 1, prislusny
hospoddrsky subjekt aktualizuje iidaje v elektronickom systé-
me.

4.  Udaje obsiahnuté v elektronickom systéme sii dostupné
verejnosti.

Pozmefiujdci navrh 111

Navrh nariadenia

Clénok 29 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

1.  Organ posudzovania zhody predkladd vnatrostitnemu
organu zodpovednému za notifikované subjekty ¢lenského statu,
v ktorom je usadeny, ziadost o notifikdciu.

Pozmeriujtici ndvrh

1. Orgdn posudzovania zhody predkladd vnutrostitnemu
organu zodpovednému za notifikované subjekty ¢lenského statu,
v ktorom je usadeny, ziadost o notifikdciu.

Ak orgdn posudzovania zhody chce dostdvat informdcie
o pomockach uvedenych v ldnku 4la ods. 1, naznadi to
a Ziadost o informdcie predloZi agentire EMA v siilade
s clinkom 41a.
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Pozmefiujici ndvrh 112

Navrh nariadenia

Clinok 30 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Do 14 dni od predloZenia uvedeného v odseku 2 Komisia
urc spolo¢ni skupinu pre posudzovanie, ktord pozostdva aspon
z dvoch expertov vybratych zo zoznamu expertov kvalifikova-
nych v oblasti posudzovania orgdnov posudzovania zhody.
Zoznam vypraciva Komisia v spoluprici s Koordina¢nou
skupinou pre zdravotnicke pomdcky. Aspon jeden z uvedenych
expertov je zdstupca Komisie, ktory stoji na Cele spolocnej
skupiny pre posudzovanie.

Pozmeriujiici ndvrh

3. Do 14 dni od predloZenia uvedeného v odseku 2 Komisia
urci spolo¢ni skupinu pre posudzovanie, ktord pozostava aspon
z troch expertov vybratych zo zoznamu expertov kvalifikova-
nych v oblasti posudzovania orgdnov posudzovania zhody
a nemajii konflikt zdujmov so Ziadajiicim orgdnom posudzo-
vania zhody. Zoznam vypractiva Komisia v spolupréci s Koor-
dinacnou skupinou pre zdravotnicke pomocky. Aspor jeden
z uvedenych expertov je zdstupca Komisie a asporti jeden d'alsi je
z iného clenského Stdtu, kde nie je usadeny Ziadajiici orgdn
posudzovania zhody. Zdstupca Komisie stoji na Cele spolocnej
skupiny pre posudzovanie. Ako orgdn posudzovania zhody
poZiadal o informdcie o pomdckach uvedenych v dnku 41a
ods. 1, EMA je siicastou spolocnej skupiny pre posudzovanie.

Pozmeifiujici ndvrh 113

Ndvrh nariadenia

Clinok 30 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Do 90 dni po urceni spolo¢nej skupiny pre posudzovanie
vnitrodtitny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty
a spolo¢nd skupina pre posudzovanie preskiimaji dokumentaciu
predloZent so Zziadostou v stlade s ¢lankom 29 a vykonaja
postdenie Ziadajiiceho orgdnu posudzovania zhody na mieste
a v pripade potreby aj postdenie dcérskych spolo¢nosti
a subdodévatelov, ktori sa nachddzaju v Unii ¢ mimo Unie
a majii sa zapojit do procesu posudzovania zhody. Takéto
hodnotenie na mieste sa netyka poziadaviek, pre ktoré Ziadajici
orgdn posudzovania zhody dostal certifikdt vydany vntro$tat-
nym akreditaénym orgdnom uvedenym v clanku 29 ods. 2,
pokial zdstupca Komisie uvedeny v ¢ldnku 30 ods. 3 nevyzaduje
postdenie na mieste.

Pozmeiiujiici ndvrh

4. Do 90 dni po urceni spolo¢nej skupiny pre posudzovanie
vnitrodtitny organ zodpovedny za notifikované subjekty
a spolo¢nd skupina pre posudzovanie preskiimaji dokumentéciu
predloZent so Zziadostou v stlade s ¢lankom 29 a vykonaja
postdenie Ziadajiiceho orgdnu posudzovania zhody na mieste
a v pripade potreby aj postdenie dcérskych spolocnosti
a subdodévatelov, ktori sa nachddzaju v Unii ¢ mimo Unie
a maji sa zapojit do procesu posudzovania zhody. Toto
hodnotenie na mieste sa netyka poziadaviek, pre ktoré Ziadajici
orgdn posudzovania zhody dostal certifikdt vydany vnuatrostt-
nym akreditaénym orgdnom uvedenym v clanku 29 ods. 2,
pokial zastupca Komisie uvedeny v ¢lanku 30 ods. 3 nevyzaduje
postdenie na mieste.
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Text predloZeny Komisiou

Zistenia tykajiice sa nesplnenia poziadaviek stanovenych
v prilohe VI orgdnom sa predlozia pocas procesu posudzovania
a vnutrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty ich
prediskutuje so spolo¢nou skupinou pre posudzovanie v zdujme
dosiahnutia dohody vo veci posiidenia Ziadosti. Odlisné ndzory
sa uvedit v hodnotiacej sprave zodpovedného vnitrostitneho
organu.

Pozmeriujiici ndvrh

Zistenia tykajiice sa nesplnenia poziadaviek stanovenych
v prilohe VI Ziadajicim orgdnom posudzovania zhody sa
predloZia pocas procesu posudzovania a vnitrodtitny orgdn
zodpovedny za notifikované subjekty ich prediskutuje so
spolo¢nou skupinou pre posudzovanie. Vmiitrostdtny orgdn
v hodnotiacej sprdve urci opatrenia, ktoré notifikovany orgdn
prijme s cielom zabezpecit, aby Ziadajiici orgdn posudzovania
zhody splnil poZiadavky stanovené v prilohe VI. V pripade
nedosiahnutia dohody sa k hodnotiacej sprave zodpovedného
vnutrostitneho orgdnu pripoji samostatné stanovisko skupiny
pre posudzovanie, v ktorom vyjadri svoje vyhrady k notifikdcii.

Pozmeifiujici ndvrh 114

Navrh nariadenia

Clinok 30 - odsek 5

Text predloZeny Komisiou

5. Vnatrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty
predlozi svoju hodnotiacu sprdvu a ndvrh notifikdcie Komisii,
ktord uvedené dokumenty zasiela priamo Koordina¢nej skupine
pre zdravotnicke pomocky a ¢lenom spolo¢nej skupiny pre
posudzovanie. Na Zziadost Komisie predkladd orgdn uvedené
dokumenty v maximalne troch tradnych jazykoch EU.

Pozmeriujiici ndvrh

5. Vnutrostitny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty
predlozi svoju hodnotiacu sprévu a ndvrh notifikdcie Komisii,
ktord uvedené dokumenty zasiela priamo Koordina¢nej skupine
pre zdravotnicke pomocky a ¢lenom spolo¢nej skupiny pre
posudzovanie. Ak skupina pre posudzovanie vypracuje samo-
statné stanovisko, aj to sa predkladd Komisii, aby ho postiipila
Koordinacnej skupine pre zdravotnicke pomédcky. Na ziadost
Komisie predkladd orgdn uvedené dokumenty v maximélne
troch tiradnych jazykoch EU.
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Pozmeifiujici ndvrh 115

Navrh nariadenia

Clinok 30 - odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Spolo¢nd skupina pre posudzovanie poskytne svoje
stanovisko k hodnotiacej sprave a k ndvrhu notifikdcie do 21
dni od prijatia uvedenych dokumentov a Komisia bezodkladne
predloZi svoje stanovisko Koordinacnej skupine pre zdravotnicke
pomocky. Do 21 dni po prijati stanoviska spolo¢nej skupiny pre
posudzovanie vypracuje Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke
pomocky odporacanie tykajice sa ndvrhu notifikicie, ktoré
prislusny vnitrostitny orgdn ndleZite zohladni pri svojom
rozhodovani o urceni notifikovaného subjektu.

Pozmeriujiici ndvrh

6. Spolo¢nd skupina pre posudzovanie poskytne svoje
konecné stanovisko k hodnotiacej sprave, k ndvrhu notifikicie
a pripadne k samostatnému stanovisku vypracovanému
skupinou pre posudzovanie do 21 dni od prijatia uvedenych
dokumentov a Komisia bezodkladne predlozi svoje stanovisko
Koordina¢nej skupine pre zdravotnicke pomdcky. Do 21 dni po
prijati stanoviska spolo¢nej skupiny pre posudzovanie vypracuje
Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke pomocky odporicanie
tykajiice sa ndvrhu notifikicie. Prislusny vnitrostitny orgdn pri
rozhodovani o ureni notifikovaného subjektu vychddza
z odporiicania Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke po-
mocky. Ak sa jeho rozhodnutie 1iSi od odporiiania Koor-
dinacnej skupiny pre zdravotnicke pomdcky, prislusny
vniitrostdtny orgdn poskytne Koordinacnej skupine pre
zdravotnicke pomdcky pisomné odévodnenie svojho rozhodnu-
tia.

Pozmeniujici ndvrh 116

Ndvrh nariadenia

Clinok 31 - odsek 2

Text predloZeny Komisiou

2. Clenské $tity moZu tradne oznamovat len tie orgény
posudzovania zhody, ktoré splnaji poziadavky stanovené
v prilohe VI

Pozmeriujiici ndvrh

2. Clenské stity diradne informuji len tie orgdny posudzo-
vania zhody, ktoré splnaji poziadavky stanovené v prilohe VI
a v pripade ktorych sa postup posudzovania zhody dokoncil
v siilade s clankom 30.
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Pozmefiujici ndvrh 117

Navrh nariadenia

Clinok 31 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. V pripade, Ze vniltrostdtny orgdin zodpovedny za
notifikované subjekty je zodpovedny za urcenie notifikovanych
subjektov v oblasti inych vyrobkov ako diagnostické zdravot-
nicke pomdcky in vitro, prislusny orgdn pre diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro poskytne pred notifikdciou
pozitivne stanovisko k notifikdcii a jej rozsahu pésobnosti.

Pozmeriujiici ndvrh

vypiista sa

Pozmeniujici ndvrh 118

Ndvrh nariadenia

Clinok 31 - odsek 4 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

4.V notifikdcii sa jasne $pecifikuje rozsah urcenia uvedenim
¢innosti posudzovania zhody, postupy posudzovania zhody
a typ pomocok, ktory je notifikovany subjekt oprdvneny
posudzovat.

Pozmeriujiici ndvrh

4.V notifikdcii sa jasne $pecifikuje rozsah urcenia uvedenim
¢innosti posudzovania zhody, postupy posudzovania zhody,
trieda rizika a typ pomocok, ktory je notifikovany subjekt
oprdvneny posudzovat.

Pozmeriujici ndvrh 119

Ndvrh nariadenia

Clénok 31 - odsek 8

Text predloZeny Komisiou

8. Ak clensky stat alebo Komisia vznest ndmietky v stlade
s odsekom 7, G¢innost notifikdcie sa pozastavuje. V tomto
pripade Komisia predlozi vec Koordinacnej skupine pre
zdravotnicke pomocky do 15 dni od uplynutia lehoty uvedenej
v odseku 7. Po konzulticii so zGcastnenymi stranami poskytne
Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomocky svoje stanovi-
sko, najneskor do 28 dni po tom, ako jej vec bola predloZena.
Ak notifikujiici ¢lensky $tdt nesthlasi so stanoviskom Koor-
dinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky, moéze poziadat
Komisiu, aby poskytla svoje stanovisko.

Pozmeriujiici ndvrh

8. Ak clensky $tat alebo Komisia vznest ndmietky v stlade
s odsekom 7, G¢innost notifikicie sa okamZite pozastavuje.
V tomto pripade Komisia predlozi vec Koordinacnej skupine pre
zdravotnicke pomocky do 15 dni od uplynutia lehoty uvedenej
v odseku 7. Po konzulticii so zGcastnenymi stranami poskytne
Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke pomocky svoje stanovi-
sko, najneskor do 28 dni po tom, ako jej vec bola predlozena.
Ak notifikujiici ¢lensky $tdt nesthlasi so stanoviskom Koor-
dinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky, moze poziadat
Komisiu, aby poskytla svoje stanovisko.



10.6.2016

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 208229

Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeifiujici ndvrh 120

Navrh nariadenia

Clinok 31 - odsek 9

Text predlozeny Komisiou

9. Ak nie je v stlade s odsekom 7 vznesend namietka, alebo
ak Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke pomocky alebo
Komisia, s ktorymi v stilade s odsekom 8 prebehli konzultdcie,
vyjadria stanovisko, 7e ozndmenie sa moze Uplne alebo
Ciastocne prijat, Komisia notifikdciu nalezitym sposobom
uverejiuje.

Pozmeriujiici ndvrh

9. Ak nie je v stlade s odsekom 7 vznesend namietka, alebo
ak Koordinacnd skupina pre zdravotnicke pomocky alebo
Komisia, s ktorymi v stlade s odsekom 8 prebehli konzultdcie,
vyjadria stanovisko, Ze ozndmenie sa moze tplne prijat, Komisia
notifikdciu ndlezitym spdsobom uverejiiuje.

Komisia zdroveri vkladd informidcie o notifikdcii notifikované-
ho subjektu do elektronického systému uvedeného v druhom
pododseku clinku 25. K tymto informdcidm sa prikladd
zdverecnd hodnotiaca sprdva vniitrostdtneho orgdnu zodpo-
vedného za notifikované subjekty, stanovisko spoloinej sku-
piny pre posudzovanie a odporiicanie Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomdcky uvedené v tomto clinku.

Vsetky podrobnosti notifikdcie vrdtane triedy a typoldgie
pomocok, ako aj prilohy sa zverejiiujil.

Pozmerniujdci navrh 121

Ndvrh nariadenia

Clénok 32 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia spristupriuje verejnosti zoznam organov notifi-
kovanych v zmysle tohto nariadenia vratane identifika¢nych
¢isiel, ktoré im boli pridelené, a Cinnosti, v stvislosti s ktorymi
boli notifikované. Komisia zabezpecuje aktualizdciu tohto
zoznamu.

Pozmefujtici ndvrh

2. Komisia zlahuje pristup verejnosti k zoznamu organov
notifikovanych v zmysle tohto nariadenia vratane identifikac-
nych Cisiel, ktoré im boli pridelené, a cinnosti, v stvislosti
s ktorymi boli notifikované, a ku vsetkym dokumentom pre
postup notifikdcie, ako sa uvddza v linku 31 ods. 5. Komisia
zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

Pozmeniujici ndvrh 122

Navrh nariadenia

Clinok 33

Text predloZeny Komisiou

1.  Vnitro$titny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty
nepretrzite monitoruje notifikované subjekty, aby zabezpecil
stale plnenie poziadaviek stanovenych v prilohe VI. Notifikované
subjekty poskytuji na poziadanie vetky prislusné informadcie
a dokumenty potrebné na to, dany orgdn mohol overovat
plnenie uvedenych kritérif.

Pozmeriujiici ndvrh

1. Vnutro$titny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty,
pripadne EMA, nepretrzite monitoruje notifikované subjekty,
aby zabezpedil stile plnenie poziadaviek stanovenych v prilo-
he VI. Notifikované subjekty poskytuji na poziadanie vSetky
prislusné informdcie a dokumenty potrebné na to, dany organ
mohol overovat plnenie uvedenych kritérif.
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Text predloZeny Komisiou

Notifikované subjekty bezodkladne informuji vnutrostatny
orgdn zodpovedny za notifikované subjekty o vietkych zme-
ndch, najmd zmendch tykajacich sa zamestnancov, zariadeni,
dcérskych spolo¢nosti alebo subdodévatelov, ktoré modzu mat
vplyv na plnenie poziadaviek stanovenych v prilohe VI alebo na
ich schopnost vykondvat ¢innosti posudzovania zhody tykajtce
sa pomocok, pre ktoré boli urcené.

2. Notifikované subjekty bezodkladne odpovedaji na Ziadosti
predlozené orgdnom ktoréhokolvek ¢lenského stitu alebo
Komisiou tykajice sa posudzovania zhody, ktoré vykonali.
Vnitro§titny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty
¢lenského $tatu, v ktorom je orgdn zriadeny, realizuje Ziadosti
predlozené orgdnmi ktoréhokolvek iného ¢lenského 3tdtu alebo
Komisiou, pokial neexistuje legitimny dovod na to, aby tak
nekonal, v takom pripade sa méZu obe strany poradit
s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky. Notifiko-
vany subjekt alebo ich vniitrostdtny orgdn zodpovedny za
notifikované subjekty moZe poZiadat, aby sa so vSetkymi
informdciami zaslanymi orgdnom iného clenského Stdtu alebo
Komisii zaobchddzalo ako s dovernymi.

3. Vnatrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty
posudzuje minimdlne jeden raz za rok, ¢i kazdy notifikovany
subjekt, ktory spadd do jeho zodpovednosti, nadalej splia
poziadavky stanovené v prilohe VI. Toto postdenie zahfna
ndvstevu notifikovaného subjektu na mieste.

4. Triroky po notifikovani notifikovaného subjektu a potom
kazdé tri roky vykondva vnutro$titny organ zodpovedny za
notifikované subjekty ¢lenského $titu, v ktorom je subjekt
usadeny, a spolo¢nd skupina pre posudzovanie, ustanovend
v stlade s postupom opisanym v cldnku 30 ods. 3 a 4,
postdenie, na zdklade ktorého sa zisti, ¢i notifikovany subjekt
nadalej splfia poziadavky stanovené v prilohe VI. Na Ziadost
Komisie alebo ¢lenského 3tatu mozZe Koordinaéna skupina pre
zdravotnicke pomdcky iniciovat postup posudzovania opisany
v tomto odseku kedykolvek, ked vznikne opodstatnend obava
stvisiaca s trvalym plnenim poziadaviek stanovenych v prilohe VI
zo strany notifikovaného subjektu.

Pozmeriujiici ndvrh

Notifikované subjekty bezodkladne, najneskér do 15 dni,
informujd vnitrodtitny orgin zodpovedny za notifikované
subjekty o v3etkych zmendch, najmd zmendch tykajicich sa
zamestnancov, zariadeni, dcérskych spolo¢nosti alebo subdoda-
vatelov, ktoré moézu mat vplyv na plnenie poziadaviek
stanovenych v prilohe VI alebo na ich schopnost vykonéavat
¢innosti posudzovania zhody tykajiice sa pomocok, pre ktoré
boli urcené.

2. Notifikované subjekty bezodkladne a najneskdr do 15 dni
odpovedajii na ziadosti predlozené orgdnom ktoréhokolvek
¢lenského $tatu alebo Komisiou tykajtice sa posudzovania zhody,
ktoré vykonali. Vnutro$tatny orgdn zodpovedny za notifikované
subjekty ¢lenského $tatu, v ktorom je orgdn zriadeny, realizuje
ziadosti predlozené orgdnmi ktoréhokolvek iného clenského
Stdtu alebo Komisiou. Ak existuje legitimny dovod na to, aby tak
nekonal, notifikované subjekty pisomne vysvetlia tieto dovody
a poradia sa s Koordinaénou skupinou pre zdravotnicke
pomaocky, ktord potom vydd odporiicanie. Vniitrostdtny orgdn
zodpovedny za notifikované subjekty splni odporiicanie Koor-
dinalnej skupiny pre zdravotnicke pomocky.

3. Vnutrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty
posudzuje minimdlne jeden raz za rok, ¢i kazdy notifikovany
subjekt, ktory spadd do jeho zodpovednosti, nadalej splia
poziadavky stanovené v prilohe VI, vrdtane posidenia toho, ¢i
tieto poZiadavky plnia jeho subdoddvatelia a dcérske spoloc-
nosti. Toto postidenie zahffa neohldsenil inspekciu ndvstevou
notifikovaného subjektu na mieste a v pripade potreby aj kaZdej
dcérskej spolocnosti alebo subdoddvatela v rdmci alebo mimo
Unie.

Postidenie zahfia aj reviziu vzoriek postideni spisu konstrukc-
ného ndvrhu uskutocnenych notifikovanym subjektom s cielom
urcit, &i je notifikovany subjekt nadalej kompetentny a ako
kvalitné sii jeho posiidenia, predovsetkym z hladiska schop-
nosti notifikovaného subjektu hodnotit a posudzovat klinické
dokazy.

4. Dvaroky po notifikovani notifikovaného subjektu a potom
kazdé dva roky vykondva vnitrostitny orgdn zodpovedny za
notifikované subjekty ¢lenského $tatu, v ktorom je subjekt
usadeny, a spolo¢nd skupina pre posudzovanie, ustanovend
v stlade s postupom opisanym v cldnku 30 ods. 3 a 4,
postdenie, na zdklade ktorého sa zisti, ¢i notifikovany subjekt
a jeho dcérske spolocnosti a subdoddvatelia nadalej spliiajii
poziadavky stanovené v prilohe VI. Na Ziadost Komisie alebo
Clenského §titu moze Koordinacnd skupina pre zdravotnicke
pomocky inicioval postup posudzovania opisany v tomto
odseku kedykolvek, ked vznikne opodstatnend obava stvisiaca
s trvalym plnenim poziadaviek stanovenych v prilohe VI zo
strany notifikovaného subjektu alebo dcérskej spolocnosti ¢i
subdoddvatela notifikovaného subjektu.
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Text predloZeny Komisiou

5. Clenské stity poddvaji Komisii a ostatnym ¢lenskym
Stdtom aspon raz za rok sprdvu o sveojich monitorovacich
¢innostiach. V tejto sprdve je uvedeny sthrn, ktory sa verejne
spristupnuje.

Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeriujiici ndvrh

V pripade osobitnych notifikovanych subjektov podla cldn-
ku 41 a sa posudzovanie uvedené v tomto odseku vykondva

kaZdy rok.

Vsetky vysledky posiidenia sa zverejriujil.

5. Clenské stdty poddvaji Komisii a ostatnym ¢clenskym
§tatom aspon raz za rok spravu o monitorovacich ¢innostiach.
V tejto sprave je uvedeny suhrn, ktory sa verejne spristupiiuje.

5a.  Notifikované subjekty kaZdorocne predkladajii vyrocnii
sprdvu o cinnosti obsahujiicu informdcie uvedené v bode 5
prilohy VI prislusnému orgdnu a Komisii, ktord ju postupuje
Koordinacnej skupine pre zdravotnicke pomdcky.

Pozmeniujici navrh 123

Ndvrh nariadenia

Clénok 34 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak vndtrostitny orgdn zodpovedny za notifikované
subjekty zisti, Ze notifikovany subjekt uz nespliia poziadavky
stanovené v prilohe VI alebo neplni svoje povinnosti, notifiku-
jlci orgdn pozastavi, obmedzi, alebo tiplne ¢i ¢iastocne stiahne
notifikdciu, podla toho, do akej miery bolo neplnenie uvedenych
poziadaviek alebo povinnosti zdvainé. Pozastavenie nesmie
prekrocit obdobie jedného roka a je moiné ho raz predlZit na
rovnaké obdobie. Ak notifikovany subjekt ukondil svoju ¢innost,
vnutrodtatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty stiahne
notifikaciu.

Vnitrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty bez-
odkladne informuje Komisiu a ostatné ¢lenské Stity o kazdom
pozastaveni, obmedzeni ¢i stiahnuti notifikacie.

Pozmeriujiici ndvrh

2. Ak vnatrostitny orgdn zodpovedny za notifikované
subjekty zisti, Ze notifikovany subjekt uz nesplia poziadavky
stanovené v prilohe VI alebo neplni svoje povinnosti, notifiku-
jlci orgdn pozastavi, obmedzi, alebo tiplne ¢i ¢iastocne stiahne
notifikdciu, podla toho, do akej miery bolo neplnenie uvedenych
poziadaviek alebo povinnosti zdvazné. Pozastavenie sa plati
dovtedy, kym Koordinacnd skupina pre zdravotnicke pomocky
neprijme rozhodnutie o zruSeni, ktoré vydd na zdklade
posiidenia spolocnej skupiny pre posudzovanie vymenovanej
v silade s postupom opisanym v cdnku 30 ods. 3. Ak
notifikovany subjekt skondil svoju ¢innost, vniitrostitny orgdn
zodpovedny za notifikované subjekty stiahne notifikdciu.

Vnitrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty bez-
odkladne a najneskér do 10 dni informuje Komisiu, ostatné
Clenské 3taty, prislusnych vyrobcov a zdravotnickych odborni-
kov o kazdom pozastaveni, obmedzeni ¢i stiahnuti notifikdcie.
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Pozmefiujici ndvrh 124

Navrh nariadenia

Clinok 34 - odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo stiahnutia
notifikdcie clensky 3tit prijme vhodné opatrenia, ktorymi
zabezpe¢i, aby dokumentaciu prislusného notifikovaného sub-
jektu spracoval iny notifikovany subjekt, alebo aby bola na
poziadanie k dispozicii vnitro§titnym orgdnom zodpovednym
za notifikované subjekty a za dohlad nad trhom.

Pozmeriujiici ndvrh

3.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo stiahnutia
notifikdcie clensky $tit informuje Komisiu a prijme vhodné
opatrenia, ktorymi zabezpedi, aby dokumenticiu prislusného
notifikovaného subjektu spracoval iny notifikovany subjekt,
alebo aby bola na poziadanie k dispozicii vnutrodtitnym
orgdnom zodpovednym za notifikované subjekty a za dohlad
nad trhom.

Pozmefiujici ndvrh 125

Navrh nariadenia

Clinok 34 — odsek 4

Text predloZeny Komisiou

4. Vnutro§titny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty
posudzuje, ¢i dovody, ktoré viedli k zmene v notifikdcii, maja
vplyv na certifikdty vydané notifikovanym subjektom, a do troch
mesiacov po tUradnom ozndmeni zmien v notifikdcii predlozi
Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom spravu o svojich zisteniach.
V pripade, Ze je potrebné zaistit bezpecnost pomocok na trhu,
dany orgdn dé notifikovanému subjektu pokyn, aby v primeranej
lehote, ktorti orgdn stanovi, pozastavil platnost vsetkych
certifikdtov, ktoré boli vydané bez riadneho splnenia podmienok
ich vydania, alebo aby takéto certifikdty stiahol. Ak notifikovany
subjekt nesplni tento pokyn v stanovenej lehote alebo ak ukonci
svoju ¢innost, samotny vnutrostitny organ zodpovedny za
notifikované subjekty pozastavi platnost certifikdtov, ktoré boli
vydané bez riadneho splnenia podmienok ich vydania, alebo
takéto certifikdty stiahne.

Pozmeriujici ndvrh

4. Vnutro§titny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty
posudzuje, ¢i dovody, ktoré viedli k pozastaveniu, obmedzeniu
i stiahnutiu notifikdcie, maji vplyv na certifikity vydané
notifikovanym subjektom, a do troch mesiacov po tradnom
ozndmeni zmien v notifikdcii predlozi Komisii a ostatnym
¢lenskym $titom spravu o svojich zisteniach. Ak treba zaistit
bezpecnost pomdcok na trhu, dany orgdn da notifikovanému
subjektu pokyn, aby v primeranej lehote, ktord orgdn stanovi,
a najneskor 30 dni po uverejneni spravy pozastavil platnost
vSetkych certifikdtov, ktoré boli vydané bez riadneho splnenia
podmienok ich vydania, alebo aby takéto certifikaty stiahol. Ak
notifikovany subjekt nesplni tento pokyn v stanovenej lehote
alebo ak skondi svoju cinnost, samotny vnitrostitny orgdn
zodpovedny za notifikované subjekty pozastavi platnost certi-
fikdtov, ktoré boli vydané bez riadneho splnenia podmienok ich
vydania, alebo takéto certifikdty stiahne.

Prislusny vniitrostdtny orgdn v zdujme overenia toho, Ci
dovody pozastavenia, obmedzenia alebo stiahnutia notifikdcie
majii vplyv na vydané certifikdty, poZiada prislusnych
vyrobcov, aby dodali dokazy o zhode pri notifikdcii, a vy-
robcovia majii 30 dni na odpoved na tito Ziadost.

Pozmefiujici navrh 126

Ndvrh nariadenia

Clinok 34 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Certifikdty, ktoré vydal notifikovany subjekt, v pripade
ktorého bola notifikdcia pozastavend, obmedzend alebo stiah-
nutd, s vynimkou certifikdtov, ktoré boli vydané bez riadneho
splnenia podmienok ich vydania, zostdvaji platné za tychto
okolnosti:

Pozmefwjtici ndvrh

5. Certifikity, ktoré vydal notifikovany subjekt, v pripade
ktorého bola notifikdcia pozastavend, obmedzena alebo stiah-
nutd, s vynimkou certifikdtov, ktoré boli vydané bez riadneho
splnenia podmienok ich vydania, zostdvajii platné za tychto
okolnosti:
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Text predloZeny Komisiou

(a) v pripade pozastavenia notifikicie: pod podmienkou, Ze
prislusny orgdn pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in
vitro v clenskom Stdte, v ktorom je vyrobca pomdcky, na
ktori sa certifikdt vztahuje, usadeny, alebo iny notifiko-
vany subjekt zodpovedny za diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro do troch mesiacov od pozastavenia
pisomne potvrdi, Ze pocas prislusného obdobia pozastavenia
prevezme tlohy notifikovaného subjektu;

=

v pripade obmedzenia alebo stiahnutia notifikdcie: na
obdobie troch mesiacov po obmedzeni alebo stiahnuti.
Prislusny orgdn pre diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro v clenskom Stdte, v ktorom je vyrobca pomocky, na
ktorti sa certifikat vztahuje, usadeny, moze predlzit obdobie
platnosti certifikitu na dalsie obdobia troch mesiacov, ktoré
spolu nesmt prekrocit dvandst mesiacov, a to za pred-
pokladu, ze pocas tohto obdobia prevezme tlohy notifiko-
vaného subjektu.

Orgén alebo notifikovany subjekt preberajici dlohy notifikova-
ného subjektu, ktorého sa tyka zmena notifikdcie, o tom
bezodkladne informuje Komisiu, ostatné ¢lenské Stdty a ostatné
notifikované subjekty.

Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeriujiici ndvrh

(a) v pripade pozastavenia notifikdcie: pod podmienkou, Ze iny
notifikovany subjekt zodpovedny za diagnostické zdravot-
nicke pomocky in vitro do troch mesiacov od pozastavenia
pisomne potvrdi, Ze pocas prislusného obdobia pozastavenia
prevezme ulohy notifikovaného subjektu;

=

v pripade obmedzenia alebo stiahnutia notifikdcie: na
obdobie troch mesiacov po obmedzeni alebo stiahnuti.
Prislusny orgdn pre diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro v clenskom 3tdte, v ktorom je vyrobca pomocky, na
ktoru sa certifikdt vztahuje, usadeny, moze predlzit obdobie
platnosti certifikitu na dalsie obdobia troch mesiacov, ktoré
spolu nesmt prekrocit dvandst mesiacov, a to za pred-
pokladu, Ze pocas tohto obdobia prevezme tlohy notifiko-
vaného subjektu.

Orgén alebo notifikovany subjekt preberajici tlohy notifikova-
ného subjektu, ktorého sa tyka zmena notifikdcie, o tom
bezodkladne a najneskor do 10 dni informuje Komisiu, ostatné
¢lenské Stdty a ostatné notifikované subjekty.

Komisia bezodkladne a najneskor do 10 dni vloZi informdcie
o zmendch v notifikdcii notifikovaného subjektu do elektro-
nického systému uvedeného v druhom pododseku clinku 25.

Pozmeniujici navrh 127

Ndvrh nariadenia

Clinok 35 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia presetri vSetky pripady, kedy bola upozornend na
to, Ze existujii obavy v stvislosti s trvalym plnenim poziadaviek
zo strany notifikovaného subjektu stanovenych v prilohe VI
alebo povinnosti, ktoré sa nan vztahuji. PreSetrenie moze zacat
aj z vlastnej iniciativy.

Pozmetujtici ndvrh

1. Komisia presetri vietky pripady, kedy bola upozornend na
to, Ze existujii obavy v suvislosti s trvalym plnenim poziadaviek
zo strany notifikovaného subjektu stanovenych v prilohe VI
alebo povinnosti, ktoré sa nan vztahuji. PreSetrenie moze zacat
aj z vlastnej iniciativy vrdtane neohldsenych inspekcii notifiko-
vaného subjektu spolocnou skupinou pre posudzovanie, ktorej
zloZenie je v siilade s podmienkami stanovenymi v clinku 30
ods. 3.
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Pozmefiujici ndvrh 128

Navrh nariadenia

Clinok 35 - odsek 3 — pododsek 1

Text predloZeny Komisiou

3. Ak Komisia zisti, Ze notifikovany subjekt uz nesplna
poziadavky na jeho notifikdciu, ndlezitym spdosobom o tom
informuje notifikujici ¢lensky $tat a poziada ho, aby prijal
potrebné napravné opatrenia vratane pozastavenia, obmedzenia
alebo stiahnutia notifikdcie, ak je to potrebné.

Pozmeriujiici ndvrh

3. Ak Komisia na zdklade konzultdicie s Koordinacnou
skupinou pre zdravotnicke pomdcky rozhodne, Ze notifikovany
subjekt uz nespliia poziadavky na jeho notifikdciu, ndlezitym
sposobom o tom informuje notifikujtici ¢lensky $tat a poziada
ho, aby prijal potrebné ndpravné opatrenia vratane pozastavenia,
obmedzenia alebo stiahnutia notifikdcie, ak je to potrebné,
v siilade s clinkom 34 ods. 2.

Pozmeiiujici ndvrh 129

Néavrh nariadenia

Clénok 37 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Komisia zabezpecuje zavedenie primeranej koordindcie a spolu-
prace medzi notifikovanymi subjektmi a ich realizdciu vo forme
koordina¢nej skupiny notifikovanych subjektov uvedenej v ¢lan-
ku 39 nariadenia [odkaz na budtce nariadenie o zdravotnickych
pomockach].

Pozmeriujiici ndvrh

Komisia na zdklade konzultdcie s Koordinacnou skupinou pre
zdravotnicke pomdcky zabezpetuje zavedenie primeranej koor-
dindcie a spolupridce medzi notifikovanymi subjektmi a ich
realizdciu vo forme koordina¢nej skupiny notifikovanych
subjektov uvedenej v ¢lanku 39 nariadenia [odkaz na budice
nariadenie o zdravotnickych pomockach]. Tdto skupina sa
stretdva pravidelne a najmenej dvakrdt rocne.

Pozmeiiujici ndvrh 130

Ndvrh nariadenia

Clénok 37 — odsek 2 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Komisia alebo Koordinacnd skupina pre zdravotnicke pomdcky
moZe poZiadat o ticast ktorykolvek notifikovany subjekt.

Pozmeiiujici navrh 131

Ndvrh nariadenia

Clinok 37 — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefujtici ndvrh

Pozmefiujiici ndvrh Komisia méZe prostrednictvom vykondva-
cich aktov prijimat opatrenia, ktorymi stanovi modality
fungovania koordinalnej skupiny notifikovanych subjektov
uvedenych v tomto cldnku. Tieto vykondvacie akty sa prijimaji
v siilade s postupom preskimania uvedenym v cdnku 84
ods. 3.
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Pozmefiujici ndvrh 132

Navrh nariadenia

Clinok 38

Text predlozeny Komisiou

Poplatky

1. Clensky stit, v ktorom st orgdny/subjekty zriadené|
usadené, vyberd od Zziadajicich orgdnov posudzovania zhody
a notifikovanych subjektov poplatky. Uvedené poplatky po-
kryvajd v plnej miere alebo C¢iastoéne ndklady stvisiace
s ¢innostami, ktoré vykonavaja vnutrostatne organy zodpovedné
za notifikované subjekty v stilade s tymto nariadenim.

2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v sulade
s ¢lankom 85 s cielom stanovit Struktiru a droven poplatkov
uvedenych v odseku 1, pricom zohladnuje ciele ochrany
Tudského zdravia a bezpecnosti, podpory inovécie a nakladovej
efektivnosti. Osobitnd pozornost sa venuje zdujmom notifiko-
vanych subjektov, ktoré predlozili platny certifikit vydany
vniitrodtitnym akreditaénym orgdnom, ako sa uvaddza v ¢lan-
ku 29 ods. 2, a notifikovanych subjektov, ktorymi st malé
a stredné podniky, ako sa vymedzuje v odpordcani Komisie
2003/361JES.

Pozmeriujiici ndvrh

Poplatky za Cinnosti vniitrostdtnych orgdnov

1.  Clensky stt, v ktorom st orgdny/subjekty zriadené|
usadené, vyberd od Zziadajicich orgdnov posudzovania zhody
a notifikovanych subjektov poplatky. Uvedené poplatky po-
kryvajd v plnej miere alebo <¢iastoéne ndklady stvisiace
s ¢innostami, ktoré vykondvaji vniitrodtitne organy zodpovedné
za notifikované subjekty v stilade s tymto nariadenim.

2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v sulade
s ¢lankom 85 s cielom stanovit $truktdru a Groven poplatkov
uvedenych v odseku 1, pricom zohladnuje ciele ochrany
udského zdravia a bezpe¢nosti, podpory inovécie, nakladovej
efektivnosti a potrebu vytvorit rovnaké podmienky vo vsetkych
clenskych Stdtoch. Osobitnd pozornost sa venuje zdujmom
notifikovanych subjektov, ktoré predlozili platny certifikdt
vydany vndtro§titnym akreditainym orgdnom, ako sa uviddza
v cldnku 29 ods. 2, a notifikovanych subjektov, ktorymi st malé
a stredné podniky, ako sa vymedzuje v odporicani Komisie
2003/361/ES.

Poplatky sii timerné a zodpovedajii Zivotnej tirovni Stdtu. Vyska
poplatkov sa zverejiiuje.

Pozmefiujici ndvrh 133

Navrh nariadenia

Clinok 38 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeiujtici ndvrh

Clinok 38a

Transparentnost poplatkov vyberanych notifikovanymi sub-
jektmi za Cinnosti posudzovania zhody

1. Clenské stity prijmi pravidld na vyberanie standardnych
poplatkov pre notifikované subjekty.

2. Poplatky sii porovnatelné medzi Clenskymi Stdtmi.
Komisia vypracuje ndvod na ulahlenie porovnatelnosti tychto
poplatkov do 24 mesiacov od ddtumu nadobudnutia iilinnosti
tohto nariadenia.

3. Clenské stity postipia zoznam svojich Standardnych
poplatkov Komisii.
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Vniitrostdtny orgdn zabezpeci, Ze notifikované subjekty

zverejnia zoznamy Standardnych poplatkov za Cinnosti posu-
dzovania zhody.

Pozmefiujiici navrh 134

Ndvrh nariadenia

Kapitola V - nidzov

Text predlozeny Komisiou

Kapitola V

Klasifikdcia a posudzovanie zhody

Pozmefiujtici ndvrh

Kapitola III (*)

Posudzovanie zhody

(") V dosledku tejto zmeny sa v tejto kapitole nachddzajii cldnky: 40, 41,

41a, 41b, 41c, 42a, 43, 44, 45, 46

Pozmeiiujici ndvrh 135

Navrh nariadenia

Kapitola V - oddiel 1 - ndzov

Text predloZeny Komisiou

Oddiel 1 - Klasifik4cia

Pozmeriujiici ndvrh

Kapitola II (*)
Klasifikdcia diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro

(*) 'V dosledku tejto zmeny sa v tejto kapitole nachddza cldnok 39

Pozmefiujici navrh 136

Nédvrh nariadenia

Clinok 39 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Pomocky sii rozdelené do tried A, B, C a D na zdklade ich
tiCelu urcenia a inherentnych rizik. Klasifikdcia prebieha v stlade
s kritériami klasifikdcie stanovenymi v prilohe VIL

Pozmefiujtici ndvrh

1. Pomocky st rozdelené do tried A, B, C a D na zdklade ich
Gcelu urcenia, novdtorstva, zloZitosti a inherentnych rizik.
Klasifikdcia sa wykondva v stlade s kritériami klasifikdcie
stanovenymi v prilohe VIL
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Pozmefiujici ndvrh 137

Navrh nariadenia

Clinok 39 - odsek 2 - pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Aspofi 14 dni pred prijatim akéhokolvek rozhodnutia
prislusny orgdn dradne oznamuje Koordinacnej skupine pre
zdravotnicke pomocky a Komisii svoje pldnované rozhodnutie.

Pozmeriujiici ndvrh

Prislusny orgdn aspoii 14 dni pred prijatim kaZdého roz-
hodnutia tiradne oznamuje Koordina¢nej skupine pre zdravot-
nicke pomocky a Komisii svoje pldnované rozhodnutie. Toto
rozhodnutie sa zverejni v eurépskej databdze.

Pozmeifiujici ndvrh 138

Navrh nariadenia

Clanok 39 - odsek 3 — pododsek 1

Text predloZeny Komisiou

Komisia moze na Ziadost clenského Stitu alebo z vlastnej
iniciativy prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodnat
o uplatnovani kritérif klasifikicie stanovenych v prilohe VII na
dant pomdcku alebo kategériu ¢&i skupinu pomocok s cielom
stanovit ich klasifikdciu.

Pozmeriujici ndvrh

Komisia moze z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost ¢lenského
Stdtu prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodniit o uplatiio-
vani kritérii klasifikicie stanovenych v prilohe VII na dand
pomocku alebo kategdriu ¢i skupinu pomécok s cielom stanovit
ich klasifikiciu. Toto rozhodnutie sa prijima najmd preto, aby
sa vyriesil problém rozdielnosti rozhodnuti medzi clenskymi
Stdtmi tykajicich sa klasifikdcie pomdcok.

Pozmeniujici navrh 139

Ndvrh nariadenia

Clinok 39 - odsek 4 — divodnd cast

Text predlozeny Komisiou

4. Vzhladom na technicky pokrok a vietky informacie, ktoré
sa spristupfiujii v priebehu cinnosti spojenych s vigilanciou
a dohladom nad trhom opisanych v ¢lankoch 59 az 73, je
Komisia splnomocnend prijimat delegované akty v stlade
s ¢ldnkom 85, pokial ide o:

Pozmetwjtici ndvrh

4. Vzhladom na technicky pokrok a vietky informdcie, ktoré
sa spristupfiuji v rdmci cinnosti spojenych s vigilanciou
a dohladom nad trhom opisanych v ¢lankoch 59 az 73, je
Komisia, po konzultdcii s prislusnymi ziiCastnenymi stranami
vrdtane organizdcii zdravotnickych pracovnikov a zdruZeni
vyrobcov, splnomocnend prijimat delegované akty v silade
s ¢lankom 85, ak ide o:
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Pozmeifiujici ndvrh 140

Navrh nariadenia

Clinok 40 - odsek 2 — pododsek 2

Text predloZeny Komisiou

Okrem toho, ak je v stlade s ¢lainkom 78 urcené referencné
laboratérium, notifikovany subjekt vykondvajici posidenie
zhody poziada uvedené referen¢né laboratérium, aby overilo
silad pomocky s platnymi spolo¢nymi technickymi $pecifika-
ciami, ak st k dispozicii, alebo s inymi rieSeniami, ktoré zvolil
vyrobca v zdujme zabezpelenia takej tirovne bezpecnosti
a vykonu, ktord je minimdlne ekvivalentnd, ako sa stanovuje
v oddiele 5.4 prilohy VIII a v oddiele 3.5 prilohy IX.

Pozmeriujiici ndvrh

Okrem toho, ak je v sulade s ¢lankom 78 urcené referencné
laboratérium, notifikovany subjekt vykondvajici postdenie
zhody poziada uvedené referen¢né laboratérium, aby pomocou
laboratérneho testu overilo stlad pomdcky s platnymi spolo¢-
nymi technickymi Specifikdciami, ako sa stanovuje v oddiele 5.4
prilohy VIII a oddiele 3.5 prilohy IX. Laboratérne testy, ktoré
vykondva referencné laboratérium, sa zameriavajii najmd na
analytickii citlivost a Specifickost na zdklade referencnych
materidlov a diagnostickil citlivost a Specifickost na zdklade
vzoriek z pociatocnej a stanovenej fdzy infekcie.

Pozmerniujici navrh 141

Nédvrh nariadenia

Clinok 40 - odsek 4 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Okrem toho v pripade pomocok na samotestovanie a pomdcok
na delokalizovanii diagnostiku musi vyrobca spliiat dodato¢né
poziadavky stanovené v oddiele 6.1 prilohy VIIIL

Pozmeriujiici ndvrh

Okrem toho v pripade pomocok na samotestovanie musi
vyrobca spliat dodato¢né poziadavky stanovené v oddiele 6.1
prilohy VIIL

Pozmeiiujici ndvrh 142

Navrh nariadenia

Clanok 40 — odsek 5 — pododsek 2 — pismeno a

Text predloZeny Komisiou

a) v pripade pomdcok na delokalizovanii diagnostiku na
poZiadavky stanovené v oddiele 6.1 prilohy VIII;

Pozmeriujtici ndvrh

vypiista sa

Pozmefiujici ndvrh 143

Nédvrh nariadenia

Clanok 40 - odsek 5- pododsek 2 — pismeno ¢

Text predloZeny Komisiou

c) v pripade pomdcok s meracou funkciou na aspekty vyroby

spojené s dosiahnutim zhody tychto pomdcok s metrologic-
kymi poZiadavkami.

Pozmeriujici ndvrh

vypiista sa
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Pozmefiujici navrh 144

Navrh nariadenia
Cldnok 40 - odsek 10

Text predloZeny Komisiou

10.  Vzhl'adom na technicky pokrok a akékolvek informdcie,
ktoré sa spristupnia v priebehu urcovania alebo monitorovania
notifikovanych subjektov podla clinkov 26 az 38, alebo na
cinnosti spojené s vigilanciou a dohl'adom nad trhom opisané
v ddnkoch 59 aZ 73 je Komisia splnomocnend prijimat
delegované akty v silade s clinkom 85, ktorymi sa menia af
alebo dopliiajii postupy posudzovania zhody stanovené v prilo-
hdch VIII aZ X.

Pozmeriujiici ndvrh

vypiista sa

Pozmeniujici ndvrh 145

Navrh nariadenia

Clinok 41 - odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Zapojenie notifikovanych subjektov

1. Ak postup posudzovania zhody vyzaduje zapojenie
notifikovaného subjektu, vyrobca moze poziadat notifikovany
subjekt podla svojho vyberu za predpokladu, Ze orgin je
notifikovany pre ¢innosti posudzovania zhody, postupy posu-
dzovania zhody a prislusné pomocky. Ziadost neméZe byt
podand paralelne viac ako jednému notifikovanému subjektu
v stvislosti s tou istou ¢innostou posudzovania zhody.

Pozmeriujiici ndvrh

Zapojenie notifikovanych subjektov do postupu posudzovania
zhody

1. Ak postup posudzovania zhody vyzaduje zapojenie
notifikovaného subjektu, vyrobca pomdcok, ktoré nie sii
uvedené v clinku 4la ods. 1, moze poziadat notifikovany
subjekt podla svojho vyberu za predpokladu, Ze orgin je
notifikovany pre ¢innosti posudzovania zhody, postupy posu-
dzovania zhody a prislusné pomocky. Ak vyrobca podd Ziadost
notifikovanému subjektu so sidlom v clenskom stdte, v ktorom
nie je registrovany, vyrobca to ozndmi prislusnému vniitro-
Stdtnemu orgdnu zodpovednému za notifikované subjekty,
ktorych sa Ziadost tyka. Ziadost nemoZno podat paralelne
viacerym notifikovanym subjektom v stvislosti s tou istou
¢innostou posudzovania zhody.

Pozmeifiujici ndvrh 146

Ndvrh nariadenia

Oddiel 2 a (novy) — Ndzov - pod ¢lidnkom 41

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Oddiel 2a — Dalsie pravidld na posudzovanie zhody vysoko-
rizikovych pomdcok: Zapojenie osobitnych notifikovanych
subjektov
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeniujici ndvrh 147
Néavrh nariadenia

Clinok 41 a (novy)

Pozmeriujiici ndvrh

Clinok 41a

Zapojenie osobitnych notifikovanych subjektov do postupu
posudzovania zhody vysokorizikovych pomdcok

1.  Len osobitné notifikované subjekty (ONS) majii oprdv-
nenie na vykondvanie posudzovania zhody pre pomécky triedy
D.

2. Uchddzajiice sa osobitné notifikované subjekty, ktoré sa
domnievajil, Ze spliiajii poZiadavky na osobitné notifikované
subjekty uvedené v prilohe VI v bode 3.6, posli Ziadost
agentiire EMA.

3.  Spolu so Ziadostou sa agentiire EMA plati poplatok na
pokrytie ndkladov siivisiacich s posiidenim Ziadosti.

4. EMA vyberie osobitné notifikované subjekty spomedzi
uchddzalov v siilade s poZiadavkami uvedenymi v prilohe VI
a prijme rozhodnutie o vydani povolenia na vykondvanie
posudzovania zhody pre pomdcky vymenované v odseku 1, a to
do 90 dni, ktoré zasle Komisii.

5.  Komisia potom zverejni notifikdciu a ndzvy osobitnych
notifikovanych subjektov.

6. Tdto notifikdcia sa stiva platnou prvym diiom po
zverejneni v databdze notifikovanych subjektov, ktori vyvinula
a spravuje Komisia. Zverejnend notifikdcia urcuje rozsah
zdkonnej Cinnosti osobitného notifikovaného subjektu.

Tdto notifikdcia plati pit rokov a moZno ju obnovovat po
piatich rokoch na zdklade novej Ziadosti predloZenej agentiire
EMA.

7. Vyrobca pomdcok vymenovanych v odseku 1 moZe
poZiadat osobitny notifikovany subjekt podla vlastného
vyberu, ktorého ndzov sa objavi v elektronickom systéme
podla &ldnku 41b.

8. Ziadost nemoino podat paralelne viacerym notifikova-
nym subjektom v siivislosti s tou istou innostou posudzovania
zhody.
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Pozmeriujiici ndvrh

9.  Osobitny notifikovany subjekt informuje agentiru EMA
a Komisiu o Ziadostiach o posiidenie zhody pre pomécky
uvedené v odseku 1.

10. Cldnok 41 ods. 2, 3 a 4 sa vztahuje na osobitné
notifikované subjekty.

Pozmeriujici nidvrh 148
Névrh narijadenia

Clinok 41 b (novy)

Pozmetujtici ndvrh

Cldnok 41b

Elektronicky systém urceny osobitnym notifikovanym subjek-
tom

1. Komisia v spoluprdci s agentiirou zriadi a pravidelne
aktualizuje elektronicky registracny systém na:

— registrdciu Ziadosti a udelenych povoleni na vykondvanie
posudzovania zhody ako osobitné notifikované subjekty
podla tohto oddielu a na zber a spracivanie informidcii
o mene osobitnych notifikovanych subjektov;

— vymenu informdcii s vniitroStdtnymi orgdnmi;
— a na zverejfiovanie hodnotiacich sprdv.

2. EMA vkladd do elektronického registracného systému
informdcie zozbierané a spracované v elektronickom systéme,
ktory sitvisi s osobitnymi notifikovanymi subjektmi.

3.  Zozbierané a spracované informdcie v elektronickom
systéme, ktoré sa tykajii osobitnych notifikovanych subjektov,
sil verejne dostupné.

Pozmeiiujici navrh 149
Navrh nariadenia

Clinok 41 c (novy)

Pozmefwjiici ndvrh

Clinok 41c
Siet’ osobitnych notifikovanych subjektov

1.  EMA zriadi, hosti, koordinuje a spravuje siet’ osobitnych
notifikovanych subjektov.
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Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

2. Siet md tieto ciele:

(a) pomdhat pri realizovani budiicej eurdpskej spoluprdce, o
sa tyka vysoko Specializovanych zdravotnickych technolé-
gii v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro;

(b

~

prispievat k hromadeniu poznatkov, o sa tyka diagno-
stickych zdravotnickych pomdcok in vitro;

(c) podporovat posiliiovanie kritérii na posudzovanie zhody
a pomdhat pri rozvoji a Sireni najlepsich postupov v rdmci
siete a mimo nej;

(d) pomdhat pri hladani odbornikov v inovativnych oblas-
tiach;

(e) vypracovat a aktualizovat pravidld tykajiice sa konfliktu
zdujmov, ako aj

(f) hladat spoloiné odpovede na podobné problémy siivisiace
s vykondvanim postupov posudzovania zhody v inovativ-
nych technoldgidch.

3.  Stretnutia siete sa zvoldvajii na Ziadost aspoii dvoch jej
clenov alebo agentiiry EMA. Schddza aspoti dvakrdt do roka.

Pozmefiujici navrh 150
Nédvrh nariadenia

Clinok 42

Text predlozeny Komisiou Pozmefujtici ndvrh

Clinok 42 vypiista sa

Mechanizmus kontroly urcitych postideni zhody

Opatrenia podla tohto odseku méZu byt odévodnené len
jednym alebo viacerymi z tychto kritérii:
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Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

1.  Notifikované subjekty tiradne oznamuji Komisii Ziadosti
o posiidenie zhody pomdcok klasifikovanych v triede D s vy-
nimkou Ziadosti o doplnenie alebo obnovenie existujiicich
certifikdtov. K ozndmeniu je priloZeny ndvrh ndvodu na
pouZitie uvedeny v oddiele 17.3 prilohy I a ndvrh sihrnu
parametrov bezpecnosti a vykonu uvedeny v clinku 24.
Notifikovany subjekt vo svojom ozndmeni uvddza predpokla-
dany ddtum, do ktorého by sa postidenie zhody malo vykonat.
Komisia bezodkladne zasle ozndmenie a sprievodnii dokumen-
tdciu Koordinacnej skupine pre zdravotnicke pomdcky.

2. Do 28 dni od dorucenia informdcii uvedenych v odseku 1
méoZe Koordinacnd skupina pre zdravotnicke pomocky poZiadat
notifikovany subjekt, aby predloZil sihrn predbeiného po-
sitdenia zhody pred vydanim certifikdtu. Koordinaind skupina
pre zdravotnicke pomécky rozhoduje na zdiklade ndvrhu
ktoréhokolvek svojho clena alebo Komisie o takejto Ziadosti
v siilade s postupom stanovenym v ldnku 78 ods. 4 nariadenia
[odkaz na budiice nariadenie o zdravotnickych poméckach].
Koordinacnd skupina pre zdravotnicke pomdcky vo svojej
Ziadosti uvddza vedecky podloZené zdravotné odévodnenie
vyberu konkrétneho spisu na ticely predloZenia sihrnu pred-
bezného posiidenia zhody. Pri vybere konkrétneho spisu na
predloZenie by sa mala riadne zohladnit zdsada rovnakého
zaobchddzania.

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

3. Koordinacnd skupina pre zdravotnicke pomécky mézZe
predloZit pripomienky k sithrnu predbeZného posiidenia zhody
najneskor 60 dni po predloZeni tohto sithrnu. Pocas tejto lehoty
a najneskor 30 dni po predloZeni moZe Koordinacnd skupina
pre zdravotnicke pomdcky poZiadat o predloZenie dodatocnych
informdcii, ktoré sii na zdklade vedecky podloZeného oddvod-
nenia potrebné na analyzu predbeiného posiidenia zhody
notifikovanym subjektom. MoZe zahfiiat Ziadost o vzorky
alebo ndvstevu priestorov vyrobcu na mieste. Do predloZenia
poZadovanych dodatocnych informdcii sa pozastavuje obdobie
na pripomienkovanie uvedené v prvej vete tohto pododseku.
Dalsimi Ziadostami o dodatocné informdcie od Koordinatnej
skupiny pre zdravotnicke pomdcky nepozastavujii obdobie na
predkladanie pripomienok.

4.  Notifikovany subjekt venuje ndleZitii pozornost vSetkym
pripomienkam dorucenym v sillade s odsekom 3. Poskytne
Komisii vysvetlenie, akym spdsobom boli pripomienky zohlad-
nené vrdtane riadneho odévodnenia, preco sa podla dorucenych
pripomienok nepostupovalo, ako aj svoje konecné rozhodnutie
tykajiice sa predmetného posiidenia zhody. Komisia bez-
odkladne zasle tieto informdcie Koordinacnej skupine pre
zdravotnicke pomdcky.
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Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

5. Ak sa to pokladi za potrebné z hladiska ochrany
bezpecnosti pacienta a verejného zdravia, Komisia moZe
prostrednictvom vykondvacich aktov urcit' Specifické kategorie
alebo skupiny pomécok s vynimkou pomécok klasifikovanych
v triede D, na ktoré sa vo vopred vymedzenom obdobi
uplattiujii odseky 1 aZ 4. Tieto vykondvacie akty sa prijimaji
v siilade s postupom preskiimania uvedenym v (linku 84
ods. 3.

Opatrenia podla tohto odseku méZu byt odévodnené len
jednym alebo viacerymi z tychto kritérii:

(a) novdtorstvo pomdcky alebo technolégie, na ktorej je
zaloZend, a jej vyznamny klinicky vplyv alebo vplyv na
verejné zdravie;

(b) nepriaznivd zmena v profile rizik a prinosov Specifickej
kategdrie alebo skupiny pomdcok v dosledku vedecky
podloZenych zdravotnych obdv tykajiicich sa zloZiek alebo
zdrojového materidlu alebo vplyvov na zdravie v pripade
zlyhania;

(c) zvySend miera zdvainych nehéd ohlasovanych v siilade
s clankom 59 v sitvislosti so Specifickou kategdriou alebo
skupinou pomdcok;

(d) znacné rozdiely v postideniach zhody vykonanych roznymi
notifikovanymi subjektmi na pomockach, ktoré sii v pod-
state podobné;

(e) obavy o verejné zdravie sitvisiace so Specifickou kategoriou
alebo skupinou pomdcok alebo s technoldgiou, na ktorej sii
zaloZené.

6.  Komisia urobi sithrn pripomienok predloZenych v siilade
s odsekom 3 a vysledok postupu posiidenia zhody spristupni
verejnosti. Neuverejiiuje Ziadne osobné tidaje ani doverné
informdcie obchodnej povahy.

7. Komisia zavedie technickii infrastruktiiru na elektro-
nickil vymenu ddajov medzi notifikovanymi subjektmi a Koor-
dinacnou skupinou pre zdravotnicke pomdcky na iicely tohto

clanku.

8. Komisia moZe prijat prostrednictvom vykondvacich
aktov modality a aspekty postupu tykajiice sa predkladania
a analyzy sithrnu predbeiného posidenia zhody v siilade
s odsekmi 2 a 3. Tieto vykondvacie akty sa prijimajii v siilade
s postupom preskiimania uvedenym v clinku 84 ods. 3.
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Pozmefiujdci navrh 151
Néavrh nariadenia

Clinok 42 a (novy)

Pozmeriujiici ndvrh

Clinok 42a

Postup posudzovania v jednotlivych pripadoch posudzovania
zhody niektorych vysokorizikovych pomécok

1.  Osobitné notifikované subjekty iiradne oznamuji. Komi-
sii Ziadosti o posiidenie zhody pomdcok triedy D s vynimkou
Ziadosti o obnovenie existujiicich certifikdtov. K ozndmeniu sa
prikladd ndvrh ndvodu na pouZitie uvedeny v oddiele 17.3
prilohy I a ndvrh sihrnu parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu uvedeny v cldnku 24. Osobitny notifikovany subjekt vo
svojom ozndmeni uvddza predpokladany ddtum, dokedy by sa
postidenie zhody malo vykonat. Komisia bezodkladne vysle
notifikdciu a sprievodnii dokumentdciu Koordinacnej skupine
(KS) Posudkového vyboru pre zdravotnicke pomécky (ACMD)
uvedeného v clinku 76a. KS bezodkladne zasle notifikdciu
a sprievodnii dokumentdciu prislusnym podskupindm.

2. KS do 20 dni od prijatia informdcii uvedenych v odseku 1
moZe rozhodnit, na zdklade ndvrhu aspoii troch clenov
prislusnych podskupin ACMD alebo Komisie, o tom, o tom,
Ze poZiada osobitny notifikovany subjekt o poskytnutie
nasledujiicich dokumentov pred vydanim certifikdtu:

— stihrnu predbeZného posiidenia zhody;

— sprdvy o klinickom dékaze a sprdvy o Stidii klinického
vykonu, ako sa uvddza v prilohe XII;

— tidajov ziskanych zo sledovania po uvedeni na trh uvede-
ného v prilohe XII, ako aj

— vSetkych informdcii tykajiicich sa uvedenia alebo neuvede-
nia pomdcky na trhy tretich krajin a podla moZnosti
vysledkov hodnotenia, ktoré vykonali prislusné orgdny
v tychto krajindch.

Clenovia prislusnych podskupin ACMD rozhodujii o pred-
kladani Ziadosti v jednotlivych pripadoch na zdklade tychto

kritérii:

(a) novdtorstvo pomdcky alebo technologie, na ktorej je
zaloZend, a jej vyznamny klinicky vplyv alebo vplyv na
verejné zdravie;
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

(b) nepriaznivd zmena v profile rizik a prinosov Specifickej
kategorie alebo skupiny pomodcok v dosledku vedecky
podloZenych zdravotnych obdv tykajiicich sa zloZiek alebo
zdrojového materidlu alebo vplyvov na zdravie v pripade
zlyhania;

(c) zvySend miera zdvaZnych nehdod ohlasovanych v siilade
s cldnkom 61 v sivislosti so Specifickou kategdriou alebo
skupinou pomdcok;

(d) znainé rozdiely v posideniach zhody, ktoré vykonali
rozlicné osobitné notifikované subjekty v pripade pomo-
cok, ktoré sii v podstate podobné.

Vzhladom na technicky pokrok a na zdklade vSetkych
dostupnych informdcii je Komisia splnomocnend prijimat
delegované akty v siilade s clinkom 89, ktorymi sa menia
alebo doplfiaji tieto kritérid.

ACMD v Ziadosti naznaci vedecky platné zdravotné dovody na
to, Ze si vybral konkrétny siibor.

Ak ACMD nepredloZi Ziadost do 20 dni od prijatia informdcii
uvedenych v odseku 1, osobitny notifikovany subjekt prikroci
k postupu posiidenia zhody.

3. ACMD na zdklade konzultdcie s prislusnymi podskupi-
nami vydd stanovisko k dokumentom uvedenym v odseku 2
najneskor do 60 dni od jej predloZenia Pocas tejto lehoty
a najneskér 30 dni po predloZeni méZe ACMD poZiadat
o predloZenie dodatoinych informdcii, ktoré si na zdklade
vedecky podloZeného oddovodnenia potrebné na analyzu pred-
bezného posiidenia zhody osobitnym notifikovanym subjektom.
Toto moZe zahfriat Ziadost o vzorky alebo ndvstevu priestorov
vyrobcu na mieste. Do predloZenia poZadovanych dodatocnych
informdcii sa pozastavuje obdobie na pripomienkovanie
uvedené v prvej vete tohto odseku. DalSie Ziadosti o dodatocné
informdcie od ACMD nepozastavujii obdobie na predkladanie
pripomienok.

4. ACMD méZe v stanovisku odporucit tipravy dokumentov
uvedenych v odseku 2.

5. ACMD informuje Komisiu, osobitny notifikovany sub-
jekt a vyrobcu o svojom stanovisku do 5 dni od prijatia.
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Pozmeriujiici ndvrh

6.  Osobitny notifikovany subjekt v lehote 15 dni odo diia
prijatia stanoviska uvedeného v odseku 5 ozndmi, Ci siihlasi so
stanoviskom ACMD. Ak s nim nesihlasi, moéZe pisomne
ozndmit ACMD, Ze chce poZiadat o prehodnotenie stanoviska.
V tomto pripade osobitny notifikovany subjekt posle ACMD
podrobné zdévodnenie tejto Ziadosti do 30 dni od prijatia
stanoviska. ACMD bezodkladne zasle tieto informdcie Komisii.

ACMD do 30 dni od prijatia dévodov Ziadosti prehodnoti svoje
stanovisko. Dévody prijatého zdveru sa pripoja ku koneinému
stanovisku.

7. ACMD posle svoje konecné stanovisko Komisii, osobit-
nému notifikovanému subjektu a vyrobcovi do 15 dni od
prijatia.

8.  Komisia do 15 dni od prijatia stanoviska uvedeného
v odseku 6 v pripade sithlasu osobitného notifikovaného
subjektu alebo konecného stanoviska uvedeného v odseku 7
pripravi, na zdklade stanoviska, ndvrh rozhodnutia, ktoré sa
md prijat v sivislosti so preskiimanou Ziadostou o posiidenie
zhody. Ndvrh rozhodnutia obsahuje stanovisko uvedené
v odsekoch 6 a 7, pripadne sa naii odvoliva. Ak ndvrh
rozhodnutia nie je v siilade so stanoviskom ACMD, Komisia
priloZi podrobné vysvetlenie pricin rozdielov.

Ndvrh rozhodnutia sa postupuje lenskym Stdtom, osobitnému
notifikovanému subjektu a vyrobcovi.

Komisia prijme konecné rozhodnutie v sillade s postupom
posiidenia zhody, uvedenym v clinku 84 ods. 3, a to do 15 dni
od jeho skoncenia.

9. Ak sa to pokladd za potrebné z hladiska ochrany
bezpecnosti pacienta a verejného zdravia, Komisia je splno-
mocnend prijimat delegované akty v siilade s clinkom 85 na
urcenie Specifickych kategorii alebo skupin pomécok, ktoré nie
sil poméckami uvedenymi v odseku 1, na ktoré sa vo vopred
vymedzenom obdobi vztahujii odseky 1 aZ 8.

Opatrenia podla tohto odseku mozno odévodnit len jednym
alebo viacerymi z kritérii uvedenych v odseku 2.

10.  Komisia zverejni siihrn stanovisk uvedenych v odsekoch
6 a 7. Neuverejiiuje nijaké osobné tidaje ani doverné informdcie
obchodnej povahy.
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

11. Komisia zavedie technickii infrastruktiiru na elektro-
nickit vymenu ddajov medzi osobitnymi notifikovanymi
subjektmi a ACMD a medzi ACMD a fiou na tcely tohto
clanku.

12.  Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov
prijat modality a aspekty postupu tykajiice sa predkladania
a analyzy dokumentdcie poskytovanej v silade s tymto
clainkom. Tieto vykondvacie akty sa prijimaji v siilade
s postupom preskimania uvedenym v clinku 84 ods. 3.

13.  Osobitné notifikované subjekty iiradne oznamujii
Komisii Ziadosti o posiidenie zhody pomdcok triedy D s vy-
nimkou Ziadosti o obnovenie existujiicich certifikdtov. K oznd-
meniu sa prikladd ndvrh ndvodu na pouZitie uvedeny
v oddiele 17.3 prilohy I a ndvrh sihrnu parametrov bez-
pecnosti a klinického vykonu uvedeny v clinku 24. Osobitny
notifikovany subjekt vo svojom ozndmeni uvddza predpokla-
dany ddtum, dokedy by sa posiidenie zhody malo vykonat.
Komisia bezodkladne vysle notifikdciu a sprievodnii doku-
mentdciu Koordinacnej skupine (KS) Posudkového vyboru pre
zdravotnicke pomocky (ACMD) uvedeného v Clinku 76a. KS
bezodkladne zasle notifikdciu a sprievodnii dokumentdciu
prislusnym podskupindm.

Pozmeiiujici ndvrh 152

Navrh nariadenia

Clénok 44 - odsek 1 - divodnd cast

Text predloZeny Komisiou

1. Vpripadoch, ked vyrobca ukonci zmluvu s notifikovanym
subjektom a uzavrie zmluvu s inym notifikovanym subjektom
tykajiicu sa posudzovania zhody tej istej pomocky, st modality
zmeny notifikovaného subjektu jasne uvedené v dohode medzi
vyrobcom, poévodnym notifikovanym subjektom a novym
notifikovanym subjektom. V tejto zmluve sa venuje pozornost
aspon tymto aspektom:

Pozmeriujiici ndvrh

1. Ked sa vyrobca rozhodne odstipit od zmluvy s notifiko-
vanym subjektom a uzavrie zmluvu s inym notifikovanym
subjektom tykajiicu sa posudzovania zhody tej istej pomocky,
ozndmi tiito zmenu svojmu vniitrostdtnemu orgdnu zodpoved-
nému za notifikované subjekty. Modality zmeny notifikované-
ho subjektu st jasne uvedené v dohode medzi vyrobcom,
povodnym notifikovanym subjektom a novym notifikovanym
subjektom. V tejto zmluve sa venuje pozornost aspon tymto
aspektom:
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Pozmeiiujtice ndvrhy 259 a 269
Néavrh nariadenia

Clinok 44 a (novy)

Pozmeriujiici ndvrh

Clinok 44a
Dodatocny hodnotiaci postup v mimoriadnych pripadoch

1.  Osobitné notifikované subjekty Komisii oznamujii Zia-
dosti o postidenie zhody pomdcok triedy D, ak neexistujii
Standardné STS, s vynimkou Ziadosti o obnovenie alebo
doplnenie existujiicich certifikdtov. K ozndmeniu je priloZeny
ndvrh ndvodu na pouZitie uvedeny v oddiele 17.3 prilohy I a nd-
vrh sithrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
uvedeny v (Clinku 24. Notifikovany subjekt vo svojom
ozndmeni uvddza predpokladany ddtum, do ktorého by sa
posiidenie zhody malo vykonat. Komisia bezodkladne zasle
ozndmenie a sprievodnii dokumentdciu Koordinainej skupine
pre zdravotnicke pomdcky. Pri vypracivani stanoviska méZe
Koordinaind skupina pre zdravotnicke pomdcky poZadovat
klinické posiidenie od prislusnych odbornikov Vyboru pre
posudzovanie zdravotnickych pomécok (ACMD) uvedeného
v clinku 76a.

2. Do 20 dni od dorucenia informdcii uvedenych v odseku 1
moZe Koordinand skupina pre zdravotnicke pomdcky poZiadat
osobitny notifikovany subjekt, aby pred vydanim certifikdtu
predloZil tieto dokumenty:

— sprdvy o klinickom dokaze a sprdvy o $tidii klinického
vykonu, ako sa uvddza v prilohe XII,

— 1idaje ziskané zo sledovania po uvedeni na trh uvedeného
v prilohe XII a

— vSetky informdcie tykajiice sa uvedenia alebo neuvedenia
pomocky na trhy tretich krajin a podla moZnosti vysledky
hodnotenia, ktoré vykonali prislusné orgdny v tychto
krajindch.

Clenovia Koordinatnej skupiny pre zdravotnicke pomdcky
rozhodujii o predloZeni takejto Ziadosti na zdklade tychto
kritérii:

a) novdtorstvo pomdcky s moZnymi vyznamnymi klinickymi
alebo zdravotnymi dosahmi;

b) nepriaznivd zmena v profile rizik a prinosov Specifickej
kategdrie alebo skupiny pomécok v désledku vedecky
podloZenych zdravotnych obdv tykajiicich sa zloZiek alebo
zdrojového materidlu alebo vplyvov na zdravie v pripade

zlyhania;
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

c) zvySend miera zdvaZnych nehdd ohlasovanych v siilade
s cldnkom 61 v sivislosti so Specifickou kategériou alebo
skupinou pomdcok;

Vzhladom na technicky pokrok a na zdklade vsetkych
dostupnych informdcii je Komisia splnomocnend prijimat
delegované akty v siilade s clinkom 89, ktorymi sa menia
tieto kritérid.

Koordinaind skupina pre zdravotnicke pomécky v Ziadosti
uvddza vedecky podloZené zdravotné oddvodnenie vyberu
konkrétneho spisu.

Ak Koordinacnd skupina pre zdravotnicke pomocky nepredloZi
Ziadost do 20 dni od prijatia informdcii uvedenych v odseku 1,
osobitny notifikovany subjekt zaine postup posiidenia zhody.

3. Koordinacnd skupina pre zdravotnicke pomécky na
zdklade konzultdcie s ACMD vydd svoje stanovisko k doku-
mentom uvedenym v odseku 2 najneskor do 60 dni od jej
predloZenia. V tejto lehote a najneskér 30 dni po predloZeni
moéZe ACMD prostrednictvom Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomdcky poZiadat o predloZenie dodatocnych
informdcii, ktoré sii na zdklade vedecky podloZeného oddvod-
nenia potrebné na analyzu dokumentov uvedenych v odseku 2.
MoZe zahifiat Ziadost o vzorky alebo ndvstevu priestorov
vyrobcu na mieste. Do predloZenia poZadovanych dodatocnych
informdcii sa pozastavuje obdobie na pripomienkovanie
uvedené v prvej vete tohto odseku. Dalsimi Ziadostami
o dodatocné informdcie od Koordinacnej skupiny pre zdravot-
nicke pomdcky nepozastavujii obdobie na predkladanie pripo-
mienok.

4. Vo svojom stanovisku Koordinacnd skupina pre zdravot-
nicke pomécky zohladni klinické posidenie ACMD. Koor-
dinacnd skupina pre zdravotnicke pomdcky méZe odporucit
iipravy dokumentov uvedenych v odseku 2.

5. Koordinacnd skupina pre zdravotnicke pomdcky infor-
muje Komisiu, osobitny notifikovany subjekt a vyrobcu
0 svojom stanovisku.

6.  Osobitny notifikovany subjekt v lehote 15 dni odo diia
prijatia stanoviska uvedeného v odseku 5 ozndmi, Ci siihlasi so
stanoviskom Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky.
Ak s nim nesiithlasi, moéZe pisomne ozndmit Koordinalnej
skupine pre zdravotnicke pomdcky, Ze chce poZiadat o pre-
hodnotenie stanoviska. V tomto pripade osobitny notifikovany
subjekt posle Koordinacnej skupine pre zdravotnicke pomécky
podrobné zdévodnenie tejto Ziadosti do 30 dni od prijatia
stanoviska. Koordinatnd skupina pre zdravotnicke pomécky
zasle tieto informdcie bezodkladne Komisii.
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Pozmeriujiici ndvrh

Do 30 dni od prijatia dévodov pre Ziadost Koordinacnd
skupina pre zdravotnicke pomdcky opitovne posiidi svoje
stanovisko. Dévody prijatého zdveru sa pripoja ku konecnému
stanovisku.

7. Koordinaind skupina pre zdravotnicke pomdcky posle
svoje konecné stanovisko Komisii, osobitnému notifikovanému
subjektu a vyrobcovi ihned po jeho prijati.

8.V pripade priaznivého stanoviska Koordinacnej skupiny
pre zdravotnicke pomdcky moZe notifikovany subjekt pristipit
k udeleniu certifikdtu.

Ak vsak kladné stanovisko Koordinacnej skupiny pre zdra-
votnicke pomdcky zdvisi od uplatnenia konkrétnych opatreni
(ako napr. prisposobenie plinu klinickych krokov nadvizujii-
cich na uvedenie na trh alebo casovo obmedzend certifikdcia),
osobitny notifikovany subjekt osvedCenie o zhode udeli len pod
podmienkou iiplného uskutocnenia tychto opatreni.

Po prijati priaznivého stanoviska Komisia vidy preskiima
mozZnost prijatia spolocnych technickych noriem pre pomocku
alebo skupinu dotknutych pomdcok a ak je to mozné, prijme
ich.

V pripade nepriaznivého stanoviska Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomdcky osobitny notifikovany subjekt osvedce-
nie o zhode neudeli. Osobitny notifikovany subjekt vSak moZe
predloZit nové informdcie reagujiice na vysvetlenie, ktoré je
sii¢astou posiidenia Koordinalnej skupiny pre zdravotnicke
pomadcky. Ak sii nové informdcie vyrazne odlisné od tych, ktoré
boli povodne predloZené, Koordinaind skupina pre zdravot-
nicke pomocky Ziadost prehodnoti.

Na Ziadost vyrobcu Komisia zorganizuje vypocutie umoZiiujiice
diskusiu o vedeckych doévodoch nepriaznivého vedeckého
posiidenia a akychkolvek krokoch, ktoré vyrobca mézZe
podnikniit, alebo tidajoch, ktoré moZe predloZit, v reakcii na
obavy Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky.

9. Ak sa to pokladd za potrebné z hladiska ochrany
bezpecnosti pacienta a verejného zdravia, Komisia je splno-
mocnend prijimat delegované akty v siilade s clinkom 85 na
urcenie Specifickych kategdrii alebo skupin pomdcok, ktoré nie
sil pomdéckami uvedenymi v odseku 1, na ktoré sa vo vopred
vymedzenom obdobi vztahujii odseky 1 aZ 8.

Opatrenia podla tohto odseku mozno odévodnit len jednym
alebo viacerymi z kritérii uvedenych v odseku 2.

10.  Komisia zverejni sithrn stanovisk uvedenych v odsekoch
6 a 7. Neuverejiiuje Ziadne osobné idaje ani déverné
informdcie obchodnej povahy.
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Text predloZeny Komisiou

Text predloZeny Komisiou

Kapitola VI

Klinicky dokaz

Pozmeriujiici ndvrh

11. Komisia zavedie technickii infrastruktiru na elektro-
nicki vymenu iidajov medzi Koordinacnou skupinou pre
zdravotnicke pomdcky, osobitnymi notifikovanymi subjektmi
a ACMD a medzi ACMD a fiou na tiely tohto cldnku.

12. Komisia méZe prostrednictvom vykondvacich aktov
prijat modality a aspekty postupu tykajiice sa predkladania
a analyzy dokumentdcie poskytovanej v silade s tymto
clinkom. Tieto vykondvacie akty sa prijimaji v siilade
s postupom preskitmania uvedenym v clinku 84 ods. 3.

13.  Dotknutej spolocnosti nebudi tictované dodatocné
ndklady z dévodu tohto posiidenia.

Pozmeiiujici ndvrh 153
Névrh nariadenia

Kapitola VI - ndzov

Pozmeriujiici ndvrh

Kapitola V (*)

Klinicky dokaz

)V dosledku tejto zmeny sa v tejto kapitole nachddzajii ldnky: 47, 48, 49,
49a, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 57 a 58

*
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Pozmefiujici ndvrh 154

Navrh nariadenia

Clinok 47 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

1. Preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecnost a vykon, stanovenymi v prilohe I, za beznych
podmienok pouZivania je zaloZené na klinickych dokazoch.

Pozmeriujiici ndvrh

1. Preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpecnost a vykon, stanovenymi v prilohe I, za beznych
podmienok pouzivania je zaloZené na klinickych dokazoch
alebo dodatocnych bezpecnostnych iidajoch na vseobecnii
bezpecnost a vykonové poziadavku, ktoré nie si zahrnuté
v klinickych dokazoch.

Pozmeniujici navrh 155

Ndvrh nariadenia

Clinok 47 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiujtici ndvrh

3a. Ak vyrobca obhajuje, resp. opisuje klinické vyuZivanie,
potom k poZiadavkdm patri aj dokaz svedliaci o tomto
vyuZivani.

Pozmeifiujici ndvrh 156

Navrh nariadenia

Clinok 47 — odsek 4 — pododsek 2 (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Vynimka z preukdzania zhody so vSeobecnymi poZiadavkami
na bezpecnost a vykon na zdklade klinickych iidajov podla
prvého pododseku podlieha predchddzajicemu  schvdleniu
prislusnym orgdnom.
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Pozmefiujici ndvrh 157
Néavrh nariadenia

Clinok 47 — odsek 5

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
5. Udaje o vedeckej platnosti, analytickom vykone a v uplatni- 5. Udaje o vedeckej platnosti, analytickom vykone a v uplatni-
telnom pripade aj tdaje o klinickom vykone st zhrnuté ako telnom pripade aj tdaje o klinickom vykone st zhrnuté ako
stcast spravy o klinickych dokazoch uvedenej v oddiele 3 Casti stcast spravy o klinickych doékazoch uvedenej v oddiele 3 casti
A prilohy XII. Sprava o Kklinickych dokazoch je zahrnutd A prilohy XII. Sprava o Kklinickych dokazoch je zahrnutd
v technickej dokumentdcii uvedenej v prilohe II, pokial ide v technickej dokumentdcii uvedenej v prilohe II, ak ide
o predmetni pomocku, alebo je na fiu v tejto technickej o predmetnti pomdcku.

dokumentdcii plny odkaz.

Pozmeiiujici ndvrh 158
Navrh nariadenia

Clanok 48 — odsek 1 — pismeno a

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujtici ndvrh
(a) overit, ¢i st pomocky za beznych podmienok pouzZivania (a) overit, ¢i st pomocky za beznych podmienok pouZivania
navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby boli vhodné na navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby boli vhodné na
jeden alebo viacero $pecifickych tcelov diagnostickej zdra- jeden alebo viacero $pecifickych tcelov diagnostickej zdra-
votnickej pomocky in vitro uvedenej pod ¢islom 2) v ¢lanku 2 votnickej pomocky in vitro uvedenej pod ¢islom 2) v ¢lanku 2
a ¢i dosahujt uréeny vykon stanoveny vyrobcom; a ¢ dosahuji urceny vykon stanoveny vyrobcom alebo
zaddvatelom;

Pozmeiiujici ndvrh 159
Navrh nariadenia

Clinok 48 - odsek 1 — pismeno b

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujtici ndvrh
(b) overit, ¢i pomdcky prindsajii pacientom pldnovany tZitok (b) overit klinickii bezpecnost a ticinnost pomocky vrditane
tak, ako to Specifikuje vyrobca; plinovaného tZitku pre pacientov, ak sa pouZiva na

pldnovany iicel, v cielovej populdcii a v siilade s ndvodom
na pouZitie;
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Pozmeifiujici ndvrh 160

Navrh nariadenia

Clinok 48 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Vsetky $tadie klinického vykonu st koncipované a vyko-
ndvané tak, aby boli chrdnené prdva, bezpecnost a blaho
subjektov zucastnenych na $tadidch klinického vykonu a aby
klinické ddaje ziskané na zdklade $tidie klinického vykonu boli
spolahlivé a solidne.

Pozmeriujiici ndvrh

4. Vsetky stadie klinického vykonu st koncipované a vyko-
ndvané tak, aby boli chrdnené prdva, bezpecnost a blaho
subjektov zdcastnenych na stididch klinického vykonu a aby
klinické ddaje ziskané na zdklade $tidie klinického vykonu boli
spolahlivé a solidne. Tieto Stiidie sa nevykondvajii, ak rizikd
siivisiace s vySetrovanim nie sii lekdrsky opodstatnené
z hladiska moznych vyhod pomécky.

Pozmeifiujici ndvrh 161

Navrh nariadenia

Clénok 48 — odsek 6

Text predloZeny Komisiou

6. V pripade interven¢nych stadif klinického vykonu vyme-
dzenych pod ¢islom 37 v ¢lanku 2 a inych $tadii klinického
vykonu, pri ktorych vykondvanie 3$tddie vrdtane zbierania
vzoriek zahffia invazivne postupy alebo iné rizikd pre subjekty
tychto $tadii, sa okrem povinnosti stanovenych v tomto ¢lanku
uplatiiuji poziadavky stanovené v ¢lankoch 49 az 58 a v prilo-
he XIIL

Pozmeriujiici ndvrh

6. V pripade interven¢nych stadii klinického vykonu vyme-
dzenych pod ¢islom 37 v clanku 2 a inych $tadii klinického
vykonu, pri ktorych vykondvanie $tidie vritane zbierania
vzoriek zahffia invazivne postupy alebo iné rizikd pre subjekty
tychto $tadii, sa okrem povinnosti stanovenych v tomto ¢lanku
uplatiuji poziadavky stanovené v ¢lankoch 49 az 58 a v prilo-
he XIIIl. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty
v siilade s cldnkom 85, tykajiicim sa poskytnutia zoznamu so
zanedbatelnymi rizikami, Co umoZiiuje urobit vynimku
z prislusného clanku.

Pozmefiujici ndvrh 162

Navrh nariadenia

Clanok 49 - odsek 2 — pododsek 1

Text predloZeny Komisiou

2. Zadavatel stadie klinického vykonu predlozi ¢lenskému
(-ym) $tdtu(-om), v ktorom(-ych) sa ma stiidia vykonat, Ziadost,
ku ktorej je pripojend dokumentdcia uvedend prilohe XIII. Do
Siestich dni po prijati Ziadosti prislusny clensky $tit tradne
informuje zaddvatela o tom, ¢ $tddia klinického vykonu spadd
do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a ¢i je Ziadost Gplnd.

Pozmeriujici ndvrh

2. Zadavatel' $tadie klinického vykonu predlozi ¢lenskému
(-ym) Stdtu(-om), v ktorom(-ych) sa ma stiidia vykonat, Ziadost,
ku ktorej je pripojend dokumentécia uvedend prilohe XIII. Do 14
dni po prijati Ziadosti prislusny ¢lensky $tat dradne informuje
zaddvatela o tom, ¢i $tadia klinického vykonu spadd do rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia a ¢i je Ziadost Gplnd.
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Ak v pripade viac ako jedného prislusného clenského Stdtu
existuje nezhoda, ked Clensky stdt nesiihlasi s koordinujiicim
clenskym Stdtom v otdzke, Ci treba schvdlit Stidiu klinického
vykonu, na inom zdklade, ako na zdklade Cisto vniitrostdtnych,
miestnych alebo etickych obdv, prislusné clenské Stity sa
usilujii dospiet k dohode. Ak sa nedospeje k dohode, Komisia
prijme rozhodnutie po konzultdcii s prislusnymi clenskymi
Stdtmi a v pripade potreby na zdklade odporicania MDCG.

Ak prislusné clenské Stdty namietajii voci $tidii klinického
vykonu na zdklade cisto vniitrostdtnych, miestnych alebo
etickych obdv, Stidia klinického vykonu sa neuskutocni
v prislusnom clenskom Stdte.

Pozmeifiujici ndvrh 163

Navrh nariadenia

Clinok 49 — odsek 3 - pododsek 1

Text predloZeny Komisiou

Ak ¢lensky stat zisti, Ze $tadia klinického vykonu, o ktort bola
podand ziadost, nespadd do rozsahu posobnosti tohto nariade-
nia alebo ze Ziadost nie je dplnd, informuje o tom zaddvatela
a stanovi obdobie maximédlne Siestich dni, pocas ktorého moze
zaddvatel predlozit pripomienky alebo skompletizovat ziadost.

Pozmeriujiici ndvrh

Ak ¢lensky stat zisti, Ze $tadia klinického vykonu, o ktort bola
podand Ziadost, nespadd do rozsahu posobnosti tohto nariade-
nia alebo Ze Ziadost nie je Uplnd, informuje o tom zadavatela
a stanovi obdobie maximalne desiatich dni, pocas ktorého moze
zaddvatel predlozit pripomienky alebo skompletizovat Ziadost.

Pozmefiujici niavrh 164

Ndvrh nariadenia

Clinok 49 - odsek 3 - pododsek 3

Text predlozeny Komisiou

Ak clensky stit Uradne neinformuje zadavatela v stlade
s odsekom 2 do troch dni od prijatia pripomienok alebo tplnej
ziadosti, $tidia klinického vykonu sa povazuje za spadajicu do
rozsahu posobnosti tohto nariadenia a Ziadost sa pokladd za
tplna.

Pozmetujtici ndvrh

Ak clensky stit dradne neinformuje zaddvatela v stlade
s odsekom 2 do siedmich dni od prijatia pripomienok alebo
tplnej ziadosti, §tudia klinického vykonu sa povazuje za
spadajicu do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a Ziadost sa
poklada za uplna.
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Pozmeifiujici ndvrh 165

Navrh nariadenia

Clanok 49 - odsek 5 — pismeno ¢

Text predloZeny Komisiou

¢) po uplynuti 35 dni po ddtume validdcie uvedenom v odseku 4,
pokial prislusny ¢lensky §tdt tiradne neinformoval zaddvatela
v uvedenej lehote o svojom zamietnuti z dévodu prihliadnu-
tia na verejné zdravie, bezpecnost pacienta a verejnt politiku.

Pozmeriujiici ndvrh

¢) po uplynuti 60 dni po ditume validdcie uvedenom v odseku 4,
pokial prislusny ¢lensky §tdt tiradne neinformoval zaddvatela
v uvedenej lehote o svojom zamietnuti z dévodu prihliadnu-
tia na verejné zdravie, bezpecnost pacienta a verejnt politiku.

Pozmeifiujici ndvrh 166

Navrh nariadenia

Clinok 49 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefwjtici ndvrh

5a.  Clenské Stdty zabezpelujii, aby sa $tidia klinického
vykonu pozastavila, zrusila pripadne docasne prerusila, ak na
zdklade novych skutocnosti by ju prislusné orgdny neschvilili,
alebo by uZ nedostala priaznivé stanovisko etického vyboru.

Pozmefiujici navrh 167

Ndvrh nariadenia

Clinok 49 — odseky 6 a az 6 e (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmetwjtici ndvrh

6a. KaZdy krok v rdmci Stidie klinického vykonu, od prvej
tivahy o potrebe a odévodnenosti vypracovania Stildie aZ po
uverejnenie vysledkov, sa musi vykonat v siilade s uznanymi
etickymi zdsadami, akymi si zdsady stanovené v Helsinskej
deklardcii Svetovej asocidcie lekdrov o etickych principoch pre
medicinsky vyskum na lTudoch, prijatej na 18. Valnom
zhromaZdeni Svetovej asocidcie lekdrov v Helsinkdch v roku
1964, naposledy zmenenej a doplnenej na 59. Valnom
zhromaZdeni Svetovej asocidcie lekdrov v Soule v Korei v roku
2008.

6b.  Povolenie vykonania $tiidie klinického vykonu prislus-
nym clenskym Stitom podla tohto Clinku sa udeli aZ po
preskiimani a schvdleni nezdvislym etickym vyborom v siilade
s Helsinskou deklardciou Svetovej asocidcie lekdrov.

6c.  Preskiimanie etického vyboru by obsahuje najmdi
lekdrske odovodnenie Stidie, sithlas testovacich subjektov
zidastnenych na Stidii klinického vykonu po poskytnuti
vSetkych informdcii o stidii klinického vykonu a vhodnosti
vyskumnych pracovnikov a vyskumnych zariadeni.
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Text predloZeny Komisiou

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Eticky vybor kond v siilade s prislusnymi zdkonmi a predpismi
krajiny alebo krajin, v ktorych sa md stiidia uskutocnit, a musi
dodrZiavat vsetky relevantné medzindrodné normy a Standardy.
Jeho efektivna prdaca umoZiiuje, aby prislusny clensky Stdt
mohol dodrZat procesné terminy stanovené v tejto kapitole.

Eticky vybor md primerany pocet clenov, ktori majii potrebnii
kvalifikdciu a skiisenosti na to, aby mohli hodnotit vedecké,
lekdrske a etické aspekty klinického vySetrovania, ktoré je
predmetom zdujmu.

Clenovia etického vyboru posudzujiici Ziadost o stidiu klinic-
kého vykonu sii nezdvisli od zaddvatela, od institicie miesta,
kde sa Stiidia vykonu vykondva, a od zapojenych vyskumnych
pracovnikov, ako aj od akéhokolvek iného neziaduceho vplyvu.
Mend, kvalifikdcia a vyhldsenie o zdujmoch oséb posudzujii-
cich Ziadost sa zverejnia.

6d.  Clenské Stdty prijmii potrebné opatrenia na zriadenie
etickych vyborov v oblasti $tidii klinického vykonu, ak také
vybory neexistujii, a ulahcuji ich prdcu.

6e.  Komisia ulahcuje spoluprdcu etickych vyborov a vymenu
osvedcenych postupov v sitvislosti s etickymi otdzkami vrdtane
postupov a zdsad etického hodnotenia.

Komisia vypracuje usmernenia o ticasti pacienta v etickych
vyboroch, pricom vychddza z existujiicich osvedcenych postu-
pov.

Pozmeifiujici ndvrh 168
Navrh nariadenia

Clinok 49 a (novy)

Pozmeriujiici ndvrh

Clinok 49a

Dohlad zo strany clenského Stdtu

1.  Clenské stity vymeniivaji inSpektorov, ktori dohliadajii
na stilad s tymto nariadenim, a zabezpecujii, aby tito inspektor
mali primeranil kvalifikdciu a odbornii pripravu.

2. Za vykondvanie inSpekcii zodpovedd Clensky Stdt,
v ktorom sa inspekcia vykondva.
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Pozmeriujiici ndvrh

3. Ak clensky Stdt plinuje vykonat inSpekciu v sivislosti
s jednou interveninou Stidiou klinick¢ho vykonu alebo
viacerymi Stddiami, ktoré sa vypracivajii vo viacerych
clenskych Stdtoch, tento zdmer oznamuje ostatnym prislusnym
Clenskym Stdtom, Komisii a EMA prostrednictvom portdlu
Unie a po inSpekcii ich informuje o svojich zisteniach.

4. MDCG koordinuje spoluprdcu v oblasti inSpekcii medzi
clenskymi Stdtmi a inspekcii, ktoré Clenské Stdty vykondvajii
v tretich krajindch.

5. Clensky stdt zodpovedny za vykonanie inspekcie po jej
vykonani vyhotovuje sprdvu z inSpekcie. Tento clensky stdt
predkladd spravu z inSpekcie zaddvatelovi prislusného klinic-
kého skiisania a vkladd ju prostrednictvom portdlu Unie do
databdzy Unie. Prislusny clensky Stdt pri predkladani sprdvy
z inspekcie zaddvatelovi zabezpecuje ochranu dovernosti.

6. Komisia stanovuje podrobné opatrenia procedir inspek-
cie prostrednictvom vykondvacich aktov v stilade s clinkom 85.

Pozmeiiujici ndvrh 169

Ndvrh nariadenia

Clanok 50 - odsek 1 — pismeno g a (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

ga) metodika, ktord sa pouZije, pocet ziiCastnenych subjektov
a predpokladané vysledky Stidie.

Pozmefiujici navrh 170

Ndvrh nariadenia

Clinok 51

Text predlozeny Komisiou

1. Komisia v spolupréci s ¢lenskymi §tdtmi zriaduje a spravuje
elektronicky systém intervenénych 3$tadii klinického vykonu
a inych $tadii klinického vykonu, ktoré zahffiaji rizikd pre
tcastnikov §tudif, na tGcely vytvdrania jedinych identifika¢nych
¢isel pre takéto Studie klinického vykonu uvedené v ¢lanku 49
ods. 1 a zhromazdovanie a spractvanie tychto informécif:

a) registracia $tadii klinického vykonu v stilade s ¢lankom 50;

Pozmeriujiici ndvrh

1. Komisia v spolupréci s ¢lenskymi $tatmi zriad'uje a spravuje
elektronicky systém intervencnych stadii klinického vykonu
a inych $tadii klinického vykonu, ktoré zahffiaji rizikd pre
tcastnikov §tidif, na tGcely vytvdrania jedinych identifika¢nych
Cisel pre takéto Stadie klinického vykonu uvedené v clanku 49
ods. 1 a zhromazdovanie a spractivanie tychto informdcif:

a) registracia $tadii klinického vykonu v stilade s ¢lankom 50;
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Text predloZeny Komisiou

b) vymena informécii medzi ¢lenskymi $tatmi a medzi ¢len-
skymi $tdtmi a Komisiou v stlade s ¢lankom 54;

¢) informdcie stivisiace so $ttidiami klinického vykonu vykona-
vanymi vo viac ako jednom ¢lenskom Stdte v pripade jedinej
ziadosti v stlade s ¢lankom 56;

d) spravy o zdvaznych neziaducich udalostiach a nedostatkoch
pomocok uvedenych v ¢lanku 57 ods. 2 v pripade jedinej
ziadosti v stlade s ¢lankom 56.

2. Pri zriadovani elektronického systemu uvedeného v odse-
ku 1 Komisia zabezpeci, aby bol prepojeny s databazou EU pre
klinické skiisania lieckov na humédnne pouzitie zriadenou v stilade
s clankom [...] nariadenia [odkaz na buddce nariadenie
o klinickom skiani]. S vynimkou informdcii uvedenych
v ¢anku 50 sa informdcie zhromazdované a spractivané
v elektronickom systéme spristupiiuji len ¢lenskym 3tdtom
a Komisii.

3. Komisia je splnomocnend prijimat v stlade s ¢lankom 85
delegované akty, ktorymi stanovuje, ktoré dalsie informdcie
t}’/kajﬁce sa $tadif klinického vykonu zhromazdované a spraci-
vané v elektronickom systéme sa verejne spristupfiuju s cielom
umoznit prepojenie s databazou EU pre klinické skdisania liekov
na humdnne pouzitie zriadenou nariadenim EU ¢. [odkaz na
budtce nariadenie o klinickom skdasani]. Uplatiiuje sa ¢lanok 50
ods. 3 a 4.

Pozmeriujiici ndvrh

b) vymena informécii medzi clenskymi $tdtmi a medzi clen-
skymi $tdtmi a Komisiou v stlade s ¢lankom 54;

¢) informacie stvisiace so Studiami klinického vykonu vykond-
vanymi vo viac ako jednom ¢lenskom §tdte v pripade jedinej
ziadosti v stlade s ¢lankom 56;

d) spravy o zavaznych neziaducich udalostiach a nedostatkoch
pomocok uvedenych v ¢lanku 57 ods. 2 v pripade jedinej
ziadosti v stlade s ¢lankom 56.

da) sprdva o $tidii klinického vykonu a sihrn predkladané
zaddvatelom v siilade s cldnkom 55 ods. 3;

2. Pri zriadovani elektronického systemu uvedeného v odse-
ku 1 Komisia zabezpeci, aby bol prepojeny s databazou EU pre
klinické skiisania lieckov na huménne pouzitie zriadenou v stilade
s Cldnkom [...] nariadenia [odkaz na buddce nariadenie
o klinickom skiisani]. S vynimkou informdcii uvedenych
v cénku 50 a cdnku 51 pism. d) a da) sa informdcie
zhromazdované a spracivané v elektronickom systéme spri-
stupfiujii len clenskym Stdtom a Komisii. Komisia takisto
zabezpeci, aby pristup k elektronickému systému mali aj
zdravotnicki pracovnici.

Informdcie uvedené v pismendch d) a da) ldnku 51 sii verejne
pristupné v siilade s ddnkom 50 ods. 3 a 4.

2a. Na zdklade odovodnenej Ziadosti sa vSetky informdcie
o predmetnej zdravotnickej pomdcke in vitro, ktoré sii dostupné
v elektronickom systéme, spristupriujii strane, ktord o ne
poZiadala, okrem pripadov, ked je dovernost siiboru informdcii
alebo jeho Zasti odovodnend v siilade s cldnkom 50 ods. 3.

3. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lainkom 85 prijat
delegované akty, ktorymi stanovuje, ktoré dalSie informaécie
t}?ka'ﬁce sa §tadif klinického vykonu zhromazdované a spraci-
vané v elektronickom systéme sa verejne spristupfiuji s cielom
umoznit prepojenie s databazou EU pre klinické skdisania liekov
na humdnne pouzitie zriadenou nariadenim EU ¢. [odkaz na
budtce nariadenie o klinickom skdasani]. Uplatiiuje sa ¢lanok 50
ods. 3 a 4.
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Pozmefiujdci navrh 171

Navrh nariadenia

Clinok 54 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak clensky stat zamietol, pozastavil alebo ukoncil $tadiu
klinického vykonu, alebo ak Zziadal o vykonanie podstatnych
zmien alebo o docasné pozastavenie Stidie klinického vykonu,
alebo v pripade, Ze mu zadavatel dradne ozndmil predcasné
ukoncenie studie klinického vykonu z doévodov bezpecnosti,
tento Clensky $tit oznamuje svoje rozhodnutie a dovody, ktoré
ho k nemu viedli, vietkym clenskym $titom a Komisii pomocou
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 51.

Pozmeriujiici ndvrh

1. Ak clensky $tit zamietol, pozastavil alebo ukondil stadiu
klinického vykonu, alebo ak Zziadal o vykonanie podstatnych
zmien alebo o docasné pozastavenie Studie klinického vykonu,
alebo v pripade, Ze mu zadavatel dradne ozndmil predcasné
ukoncenie $tadie klinického vykonu z dovodov bezpe¢nosti
alebo tcinnosti, tento ¢lensky $tit oznamuje tieto skutocnosti a
svoje rozhodnutie a jeho dovody vsetkym clenskym Stitom
a Komisii pomocou elektronického systému uvedeného v ¢lan-
ku 51.

Pozmefiujici ndvrh 172

Navrh nariadenia

Clinok 55 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

1. Ak zaddvatel docasne pozastavil stidiu klinického vykonu
z dovodov bezpecnosti, informuje prislusné clenské staty do 15
dni od docasného pozastavenia.

Pozmeriujici ndvrh

1. Ak zaddvatel docasne pozastavil stidiu klinického vykonu
z dovodov bezpecnosti alebo tcinnosti, informuje prislusné
¢lenské staty do 15 dni od docasného pozastavenia.

Pozmeniujici ndvrh 173

Navrh nariadenia

Clanok 55 — odsek 2 — pododsek 1

Text predloZeny Komisiou

Zadévatel tradne informuje kazdy prislusny clensky $tat
o ukonceni Stadie klinického vykonu stivisiacej s danym
¢lenskym §tatom a v pripade predcasného ukoncenia poskytuje
odovodnenie. Vykona tak do 15 dni od ukonlenia stidie
klinického vykonu v savislosti s danym ¢lenskym $tatom.

Pozmeriujiici ndvrh

Zadévatel tradne informuje kazdy prislusny clensky §tdt
o ukonceni Stadie klinického vykonu stvisiacej s danym
¢lenskym $tatom a v pripade pred¢asného ukonéenia poskytuje
odovodnenie, aby vsetky clenské Stity mohli informovat
zaddvatelov, ktori v rovnakom case vykondvajii podobné stidie
klinického vykonu v rdmci Unie, o vysledkoch danej Stidie.
Vykona tak do 15 dni od ukoncenia §tidie klinického vykonu
v stvislosti s danym ¢lenskym $tatom.
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Pozmefiujici ndvrh 174

Navrh nariadenia

Clanok 55 - odsek 2 — pododsek 2

Text predloZeny Komisiou

Ak sa $tadia vykondva vo viac ako jednom ¢lenskom State,
zaddvate] Uradne informuje vietky prislusné clenské staty
o celkovom ukonceni stiidie klinického vykonu. Vykond tak do
15 dni od celkového ukonéenia $tadie klinického vykonu.

Pozmeriujiici ndvrh

Ak sa $tadia vykondva vo viac ako jednom ¢lenskom State,
zaddvate] Uradne informuje vietky prislusné clenské staty
o celkovom ukonceni $tddie klinického vykonu. Informdcie
o dévodoch na predcasné ukoncenie Stidie klinického vykonu
sa_takisto poskytnii vSetkym Clenskym Stdtom, aby mohli
informovat zaddvatelov, ktori vykondvaji v rdmci Unie
v rovnakom Case podobné Stidie klinického vykonu, o vysled-
koch danej Stidie. Vykond tak do 15 dni od celkového
ukoncenia stidie klinického vykonu.

Pozmeniujici ndvrh 175

Nédvrh nariadenia

Clinok 55 - odseky 3 a 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

3. Do jedného roka od ukoncenia $tddie klinického vykonu
zadévatel predlozi prislusnym clenskym stdtom sithrn vysledkov
studie klinického vykonu vo forme spravy o §tudii klinického
vykonu uvedenej v oddiele 2.3.3 casti A prilohy XIL Ak
z vedeckych doévodov nie je mozné predlozit spravu o $tadii
klinického vykonu do jedného roka, predlozi sa hned, ako bude
k dispozicii. V takomto pripade sa v protokole o studii
klinického vykonu uvedenom v oddiele 2.3.2 Casti A prilohy XII
Specifikuje, kedy sa predkladaji vysledky stadie klinického
vykonu spolu s vysvetlenim.

Pozmeriujiici ndvrh

3. Bez ohladu na vysledok stidie klinického vykonu, do
jedného roka od ukoncenia tidie klinického vykonu alebo od
jej predcasného ukonlenia zadavatel predlozi prislusnym
Clenskym stitom wysledky stadie klinického vykonu vo forme
spravy o stadii klinického vykonu uvedenej v oddiele 2.3.3 casti
A prilohy XIL Jej prilohou je sithrn v pojmoch, ktoré sii lahko
zrozumitelné pre laikov. Sprdavu i sihrn predkladd zaddvatel
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v dldnku 51.

Ak z odévodnenych vedeckych dovodov nie je mozné predlozit
spravu o §tudii klinického vykonu do jedného roka, predlozi sa
hned, ako bude k dispozicii. V takomto pripade sa v protokole
o stadii klinického vykonu uvedenom v oddiele 2.3.2 Casti
A prilohy XII $pecifikuje, kedy sa predkladaji vysledky Studie
klinického vykonu spolu s odévodnenim.

3a. Komisia md v silade s clinkom 85 prdvomoc prijat
delegované akty s cielom vymedzit obsah a $truktiru sihrnu
pre laikov.

Komisia md v siilade s clinkom 85 prdvomoc prijat delegované
akty s cielom stanovit pravidld ozndmenia spravy o Stidii
klinického vykonu.
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Pozmeriujiici ndvrh

Ak sa zaddvatel dobrovolne rozhodne spolocne vyuZivat
zdkladné tdaje, Komisia vypracuje usmernenia tykajiice sa
ich formdtu a vymeny.

Pozmeifiujici ndvrh 176

Nédvrh nariadenia

Clénok 56 — odsek 2

Text predloZeny Komisiou

2.V tejto jednej Ziadosti zaddvatel navrhne jeden z pri-
slusnych clenskych Stdtov za koordinujiici Clensky stdt. Ak
prislusny clensky $tdt nemd zdujem byt koordinujiicim
clenskym $tdtom, dohodne sa do Siestich dni od predlozenia
jedinej ziadosti s inym prislusnym clenskym stdtom na tom, Ze
koordinujicim ¢lenskym $tdtom bude tento iny clensky sStdt. Ak
Ziaden iny clensky $tdt neprijme funkciu koordinujiceho
¢lenského $tdtu, koordinujilcim Clenskym Stdtom je clensky
$tdt navrhnuty zaddvatelom. Ak sa koordinujiicim clenskym
Stdtom stane iny clensky $tdt ako ten, ktory navrhol zaddvatel,
lehoty uvedené v clanku 49 ods. 2 zacinajii diiom nasledujiicim
po prijati.

Pozmeriujiici ndvrh

2. Prislusné clenské Stdty sa do Siestich dni od predloZenia
jedinej ziadosti dohodnii, ktory clensky stdt bude koordinujticim
clenskym Stitom. Clenské Stity a Komisia sa v rdmci
kompetencii Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomécky
dohodnii o jasnych pravidlich na urlenie koordinujiceho
¢lenského statu.

Pozmeifiujici ndvrh 177

Navrh nariadenia

Clénok 56 — odsek 5

Text predloZeny Komisiou

5. Na dcely ddnku 55 ods. 3 zaddvatel predkladd sprivu
o Stidii klinického vykonu prisluSnym clenskym Stdtom
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v lanku 51.

Pozmeriujiici ndvrh

vypiista sa

Pozmeiiujici navrh 178

Ndvrh nariadenia

Clinok 57 - odsek 2 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) zdvaZnil neziaducu udalost, ktord je v kauzdlnom vztahu
s pomodckou na hodnotenie vykonu, kompardtorom alebo
postupom $tidie, alebo ak existuje dovodnd moznost
takéhoto kauzélneho vztahu;

Pozmefiujtici ndvrh

a) kaZdi neziaducu udalost, ktord je v kauzdlnom vztahu
s pomockou na hodnotenie vykonu, kompardtorom alebo
postupom $tddie, alebo ak existuje dovodnd moznost
takéhoto kauzélneho vztahu;
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Pozmeiiujici navrh 179

Navrh nariadenia

Kapitola VII — ndzov

Text predlozeny Komisiou

Kapitola VII

Vigilancia a dohl'ad nad trhom

Pozmeriujiici ndvrh

Kapitola VIII (*)

Vigilancia a dohlad nad trhom

(*)  V dosledku tejto zmeny sa v tejto kapitole nachddzajii cldnky: 59 az 73

Pozmefiujici ndvrh 180

Navrh nariadenia

Clinok 59

Text predloZeny Komisiou

1. Vyrobcovia inych pomdcok, ako st pomocky na hodno-
tenie vykonu, ohlasuji pomocou elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 60:

a) kazdt zdvazni nehodu stvisiacu s pomockami spristupne-
nymi na trhu Unie;

b) kazdé bezpecnostné ndpravné opatrenie stivisiace s pomocka-
mi spristupnenymi na trhu Unie vritane kazdého bez-
pecnostného ndpravného opatrenia prijatého v tretej krajine
v stivislosti s pomdckou, ktord je takisto legdlne spristupnend
na trhu Unie, ak dovod bezpecnostného népravného
opatrenia nie je obmedzeny na pomocku spristupnent na
trhu v tretej krajine.

Vyrobcovia ohlasujt situdcie uvedené v prvom pododseku bez
omeskania a najneskor 15 dni po zisteni udalosti a kauzalneho
vztahu s pomockou alebo zisteni, Ze existuje dovodnd mozZnost
takéhoto kauzdlneho vztahu. Lehota na ohlasovanie zohladfiuje
zdvaznost nehody. V pripade, Ze je potrebné zabezpecit véasné
podanie sprdvy, vyrobca moze predlozit prvotnd netplnt
spravu, po ktorej predlozi tplnd spravu.

Pozmeriujici ndvrh

1. Vyrobcovia inych pomdcok, ako st pomocky na hodno-
tenie vykonu, ohlasuji pomocou elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 60:

a) kazda nehodu, vrdtane ddtumu a miesta nehody, s uvedenim,
i ide o zdvaini nehodu podla vymedzenia v cldnku 2,
stivisiacu s pomdckami spristupnenymi na trhu Unie; vyrobca
pripoji aj informdcie o pacientovi alebo pouZivatelovi
a zdravotnickom pracovnikovi zainteresovanom na nehode,
ak sil tieto informidcie k dispozicii;

=

kazdé bezpe¢nostné ndpravné opatrenie stivisiace s pomocka-
mi spristupnenymi na trhu Unie vritane kazdého bez-
pecnostného ndpravného opatrenia prijatého v tretej krajine
v stivislosti s pomdckou, ktord je takisto legdlne spristupnend
na trhu Unie, ak dovod bezpecnostného nédpravného
opatrenia nie je obmedzeny na pomocku spristupnent na
trhu v tretej krajine.

Vyrobcovia ohlasujt situdcie uvedené v prvom pododseku bez
omeskania a najneskor 15 dni po zisteni udalosti a kauzalneho
vztahu s pomockou alebo zisteni, Ze existuje dovodnd mozZnost
takéhoto kauzdlneho vztahu. Lehota na ohlasovanie zohladiuje
zdvaznost nehody. V pripade, Ze je potrebné zabezpecit vcasné
podanie spravy, vyrobca moze predlozit prvotnd netplnt
spravu, po ktorej predlozi tplndi spravu.
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Text predloZeny Komisiou

2.V pripade podobnych zdvaZnych nehod, ktoré sa objavia
v stvislosti s tou istou pomdckou alebo tym istym typom
pomocky a pri ktorych sa zistila zdkladnd pri¢ina alebo vykonali
bezpe¢nostné ndpravné opatrenia, mézu vyrobcovia poskytovat
pravidelné sthrnné spravy namiesto jednotlivych sprav o udalo-
stiach za podmienky, Ze prislusné orgdny uvedené v pism. a),
b) a ¢) ¢lanku 60 ods. 5 sa dohodli s vyrobcom na forme, obsahu
a frekvencii pravidelného podavania stthrnnych sprav.

3. Clenské staty prijimaja vietky nalezité opatrenia, ktorymi
zdravotnickych pracovnikov, pouzivatelov a pacientov povzbu-
dzuju k ohlasovaniu suspektnych zdvaznych nehdd uvedenych
v pism. a) odseku 1.

Takéto spravy zaznamendvajii centralne na vnitrostatnej Grovni.
Ked prislusny organ clenského §titu dostane takito spravu,
prijme potrebné kroky k zabezpeleniu, aby bol prislusny
vyrobca pomocky o nehode informovany. Vyrobca zabezpedi
vhodny ndsledny postup.

Clenské stity medzi sebou koordinuji vyvoj standardnych
internetovych formuldrov na ohlasovanie zdvaznych nehod zo
strany zdravotnickych pracovnikov, pouzivatelov a pacientov.

4. Zdravotnicke zariadenia, ktoré vyrdbaju a pouzivaji po-

R PR T AR
mocky uvedené v clidnku 4 ods. 4, ohlasuji vietky zdvainé
nehody a bezpe¢nostné napravné opatrenia uvedené v odseku 1
prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa zdravotnicke
zariadenie nachddza.

Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeriujiici ndvrh

2.V pripade podobnych nehod, ktoré sa objavia v stivislosti
s tou istou pomockou alebo tym istym typom pomdcky
a pri ktorych sa zistila zakladnd pri¢ina alebo vykonali
bezpe¢nostné ndpravné opatrenia, moézu vyrobcovia poskytovat
pravidelné sthrnné spravy namiesto jednotlivych sprav o udalo-
stiach za podmienky, Ze prislusné orgdny uvedené v pism. a),
b) a ¢) ¢lanku 60 ods. 5 sa dohodli s vyrobcom na forme, obsahu
a frekvencii pravidelného podavania sthrnnych sprav.

3. Clenské staty prijimajt vietky nélezité opatrenia, vrdtane
cielenych informacnych kampani, ktorymi zdravotnickych
pracovnikov vrdtane lekdrov a lekdrnikov, pouZivatelov
a pacientov povzbudzuji k ohlasovaniu podozreni na zdvazné
nehody uvedenych v pism. a) odseku 1 a zdroveri im toto
ohlasovanie umoZiiujil. Informuji komisiu o tychto opatre-
niach.

Prislusné orgdny clenskych Stdtov zaznamendvaji takéto
spravy centrdlne na vndtrostatnej drovni. Ked prislusny orgdn
¢lenského stétu dostane takito spravu, bezodkladne informuje
prislusného vyrobcu pomocky. Vyrobca zabezpedi vhodny
ndsledny postup.

Prislusny orgdn clenského bezodkladne informuje o sprivach
uvedenych v prvom pododseku prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v Clinku 60, pokial tii istii nehodu uZ
neohldsil vyrobca.

Komisia v spoluprdci s clenskymi Stdtmi a po konzultdcii
s prislusnymi zainteresovanymi subjektmi vypracuje Stan-
dardné formuldre na elektronické a neelektronické ohlasovanie
nehdd zo strany zdravotnickych pracovnikov, pouzivatelov
a pacientov.

4. Zdravotnicke zariadenia, ktoré vyrdbaju a pouzivaji po-
mocky uvedené v clanku 4 ods. 4, okamZite ohlasuji vietky
nehody a bezpe¢nostné napravné opatrenia uvedené v odseku 1
prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa zdravotnicke
zariadenie nachddza.

Pozmefiujdci navrh 181

Navrh nariadenia

Clinok 60

Text predloZeny Komisiou

1. Komisia zriadi a spravuje v spoluprici s ¢lenskymi $tatmi
elektronicky systém na zhromazdovanie a spractivanie tychto
informdcit:

a) sprdvy vyrobcov o zdvaZnych nehoddch a bezpecnostnych
ndpravnych opatreniach uvedenych v ¢lanku 59 ods. 1;

Pozmeiujici ndvrh

1. Komisia zriadi a spravuje v spoluprdci s ¢lenskymi $tatmi
elektronicky systém na zhromazdovanie a spractivanie tychto
informacit:

a) spravy vyrobcov o nehodich a bezpe¢nostnych ndpravnych
opatreniach uvedenych v ¢lanku 59 ods. 1;
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b) pravidelné sthrnné spravy vyrobcov uvedené v clanku 59
ods. 2;

¢) spravy prislusnych orgdnov o zdvaznych nehodich uvedené
v ¢ldnku 61 ods. 1 druhom pododseku;

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

f) informécie, ktoré si maji prislusné orgdny clenskych stitov
vymienat medzi sebou a s Komisiou podla ¢lanku 61 ods. 3
ao.

2. Informdicie zhromazdené a spracované -elektronickym
systémom sa spristupfiuji prislusnym organom ¢lenskych
Statov, Komisii a notifikovanym subjektom.

3. Komisia zabezpeCuje, aby zdravotnicki pracovnici a
verejnost mali na primeranej trovni pristup k elektronickému
systému.

4. Na zéaklade dohod medzi Komisiou a prislusnymi orgdnmi
tretich krajin alebo medzindrodnymi organizaciami moze
Komisia udelit tymto prislusnym orgdnom alebo medzinarod-
nym organizcidm pristup k databdze na vhodnej drovni.
Uvedené dohody st zaloZend na reciprocite a zabezpecuji
dovernost a ochranu tidajov, ktoré st na rovnakej Grovni, ako je
dovernost a ochrana tidajov zabezpecend v Unii.

5. Spravy o zdvaznych nehodich a bezpecnostnych ndprav-
nych opatreniach uvedené v pism. a) a b) ¢lanku 59 ods. 1,
pravidelné sthrnné spravy uvedené v ¢lanku 59 ods. 2, spravy
o zdvaZnych udalostiach uvedené v ¢ldnku 61 ods. 1 druhom
pododseku a spravy o trendoch uvedené v ¢lanku 62 sa po
prijati automaticky zasielaji pomocou elektronického systému
prislusnym orgdnom tychto ¢lenskych Statov:

a) Clensky stit, v ktorom k nehode doslo;

b) clensky stat, v ktorom sa prijima alebo md prijat bez-
pecnostné napravné opatrenie;

Pozmeriujiici ndvrh

b) pravidelné sthrnné spravy vyrobcov uvedené v clanku 59
ods. 2;

¢) spravy prislusnych orgdnov o nehoddch uvedené v ¢lanku 61
ods. 1 druhom pododseku;

d) spravy vyrobcov o trendoch uvedené v ¢clanku 62;
e) bezpecnostné oznamy vyrobcov uvedené v ¢ldnku 61 ods. 4;

f) informécie, ktoré si maji prislusné orgdny clenskych stitov
vymienat medzi sebou a s Komisiou podla ¢lanku 61 ods. 3
ao.

fa) sprdvy prislusnych orgdnov o zdvaZnych nehoddch a bez-
pecnostnych ndpravnych opatreniach prijatych v zdravot-
nickych  zariadeniach vrdtane pomdcok uvedenych
v dldnku 4 ods. 4;

2. Informicie zhromazdené a spracované elektronickym
systémom sa spristupiiuji  prislusnym orgdnom clenskych
Statov, Komisii, notifikovanym subjektom, zdravotnickym pra-
covnikom a vyrobcovi, pokial sa informdcie tykaji vlastného
produktu.

3. Komisia zabezpeCuje, aby verejnost mala na primeranej
trovni pristup k elektronickému systému. Ak sa poZaduji
informdcie tykajiice sa konkrétnej diagnostickej zdravotnickej
pomdcky in vitro, tieto informdcie sa spristupnia bezodkladne,
najneskor do 15 dni.

4. Na zaklade dohod medzi Komisiou a prislusnymi orgdnmi
tretich krajin alebo medzindrodnymi organizaciami moze
Komisia udelit tymto prislusnym orgdnom alebo medzinarod-
nym organizdcidm pristup k databdze na vhodnej drovni.
Uvedené dohody st zaloZend na reciprocite a zabezpecujia
dovernost a ochranu ddajov, ktoré st na rovnakej tirovni, ako je
dovernost a ochrana tdajov zabezpecend v Unii.

5. Spravy o nehodich a bezpe¢nostnych napravnych opa-
treniach uvedené v pism. a) a b) ¢lanku 59 ods. 1, pravidelné
sthrnné spravy uvedené v ¢lanku 59 ods. 2, spravy o udalostiach
uvedené v ¢lanku 61 ods. 1 druhom pododseku a spravy
o trendoch uvedené v ¢ldnku 62 sa po prijati automaticky
zasielaji pomocou elektronického systému prislusnym orgdnom
tychto ¢lenskych Statov:

a) Clensky stit, v ktorom k nehode doslo;

b) clensky stat, v ktorom sa prijima alebo md prijat bez-
pecnostné napravné opatrenie;
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¢) ¢lensky $tat, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto
podnikania;

d) v uplatnitelnom pripade ¢lensky §tdt, v ktorom je notifiko-
vany subjekt, ktory vydal certifikdt pre predmetnti pomocku
v stlade s ¢lankom 43, usadeny.

Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeriujiici ndvrh

¢) ¢lensky 3tat, v ktorom md vyrobca zaregistrované miesto
podnikania;

d) v uplatnitelnom pripade ¢lensky $tat, v ktorom je notifiko-
vany subjekt, ktory vydal certifikat pre predmetn pomocku
v stlade s ¢lankom 43, usadeny.

5a.  Sprdvy a informdcie uvedené v dnku 60 ods. 5 sa
automaticky pre danii pomécku zasielajii prostrednictvom
elektronického systému notifikovanému subjektu, ktory vydal
osvedcenie v siilade s cldnkom 43.

Pozmeniujici niavrh 182

Ndvrh nariadenia

Clinok 61 - odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské stdty prijimajt potrebné opatrenia na zabezpece-
nie toho, aby v3etky informadcie tykajiice sa zdvaznej nehody,
ktord nastala na ich tzemi, alebo ndpravného bezpecnostného
opatrenia, ktoré sa prijalo alebo sa md prijat na ich tzemi,
a ktoré sa im oznamuji v sdlade s clankom 59, boli na
vnttrotitnej Grovni centrdlne vyhodnotené prislusnym orgé-
nom, podla moZnosti spolocne s vyrobcom.

Pozmeriujiici ndvrh

1. Clenské $téty prijimaji potrebné opatrenia na zabezpece-
nie toho, aby v3etky informadcie tykajiice sa zavaznej nehody,
ktord nastala na ich Gzemi, alebo ndpravného bezpecnostného
opatrenia, ktoré sa prijalo alebo sa md prijat na ich Gzemi,
a ktoré sa im oznamuji v sdlade s clankom 59, boli na
vnitrotitnej Grovni centrdlne vyhodnotené prislusnym orgé-
nom, podla moznosti spolo¢ne s vyrobcom. Prislusny orgdn
pritom zohladiiuje ndzory vsetkych relevantnych zaintereso-
vanych subjektov vrdtane organizdcii pacientov alebo zdravot-
nickych pracovnikov a zdruZeni vyrobcov.

Pozmetiujici ndvrh 183

Ndvrh nariadenia

Clinok 61 - odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

Ak v pripade sprdv, ktoré boli prijaté v siilade s dldnkom 59
ods. 3, prislusny orgdn zisti, Ze sprdvy sa tykajii zdvainej
nehody, bezodkladne o nich tiradne informuje prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v clinku 60, pokial tiito
udalost uZ neohldsil vyrobca.

Pozmeiiujiici ndvrh

vypiista sa
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Pozmefiujici ndvrh 184

Navrh nariadenia

Clinok 61 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Vnuatrostitne prislusné orgdny vykondvaju posudenie
rizika s ohladom na ohldsené zdvazné nehody alebo bez-
pecnostné napravné opatrenia, pricom zohladnuja kritérid ako
kauzdlny vztah, zistitelnost a pravdepodobnost opitovného
vyskytu problému, frekvencia pouzivania pomocky, pravdepo-
dobnost ujmy a zdvaznost ujmy, klinicky prinos pomocky,
zamyslani a potencidlni pouzivatelia a dotknutd skupina
obyvatelstva. Hodnotia primeranost bezpe¢nostného ndpravné-
ho opatrenia planovaného alebo prijatého vyrobcom a potrebu
a druh akéhokolvek iného ndpravného opatrenia. Monitoruji
vyrobcove vySetrovanie nehody.

Pozmeriujiici ndvrh

2. Vnuatrostitne prislusné orgdny vykondvaji posudenie
rizika s ohladom na ohldsené zdvazné nehody alebo bez-
pecnostné napravné opatrenia, pricom zohladnuji kritérid ako
kauzdlny vztah, zistitelnost a pravdepodobnost opitovného
vyskytu problému, frekvencia pouzivania pomocky, pravdepo-
dobnost ujmy a zdvaznost ujmy, klinicky prinos pomocky,
zamyslani a potencidlni pouZivatelia a dotknutd skupina
obyvatelstva. Hodnotia primeranost bezpe¢nostného ndpravné-
ho opatrenia planovaného alebo prijatého vyrobcom a potrebu
a druh akéhokolvek iného nédpravného opatrenia. Monitoruji
vyrobcove vySetrovanie vdZnej nehody.

Pozmeniujici navrh 185

Ndvrh nariadenia

Clanok 65 — odseky 1, 1 a aZ 1 e (nové) a odsek 2

Text predlozeny Komisiou

1. Prislusné orgdny vykondvaji nélezité kontroly charakteri-
stickych vlastnosti a vikonu pomocok a v uplatnitelnom pripade
kontroluji aj dokumentéciu a vykonavaju fyzické a laboratérne
kontroly na zdklade vhodnych vzoriek. Zohladfuji stanovené
zdsady tykajice sa posudzovania rizika a riadenia rizika, ddaje
o vigilancii a staznosti. Prislusné orgdny mozu od hospodar-
skych subjektov vyzadovat, aby spristupnili dokumentdciu
a informdcie potrebné na tcely vykondvania svojich ¢innosti,
a ak je to potrebné a oddvodnené, vstupujii do priestorov
hospodérskych subjektov a odoberajii potrebné vzorky pomo-
cok. Ak to povazuji za potrebné, moézu zni¢it alebo inak
znefunkénit pomocky predstavujiice vdZne riziko.

Pozmefwjtici ndvrh

1. Prislusné orgdny vykondvajii nalezité kontroly charakteri-
stickych vlastnosti a vykonu pomécok a v uplatnitelnom pripade
kontrolujii aj dokumentéciu a vykonavaju fyzické a laboratérne
kontroly na zdklade vhodnych vzoriek. Zohladfuja stanovené
zdsady tykajice sa posudzovania rizika a riadenia rizika, idaje
o vigilancii a staznosti. Prislusné orgdny mozu od hospodar-
skych subjektov vyzadovat, aby spristupnili dokumenticiu
a informdcie potrebné na tcely vykondvania svojich ¢innosti,
vstupovat do priestorov hospoddrskych subjektov, vykondvat
v nich inSpekciu a odoberat potrebné vzorky pomocok na
analyzu v oficidlnom laboratoriu. Ak to povazuji za potrebné,
mozZu zniCit alebo inak znefunkénit pomocky predstavujice
riziko.

la. Prislusné orgdny vymenujii inSpektorov, ktori maji
prdvomoc vykondvat kontroly uvedené v odseku 1. Kontroly
vykondvajii inspektori clenského Stdtu, v ktorom sa nachddza
hospoddrsky subjekt. Tymto inspektorom méZu pomdhat
odbornici vymenovani prislusnymi orgdnmi.

1b.  MozZu sa vykondvat aj neohldsené inSpekcie. Organizd-
cia a vykondvanie takychto inspekcii sa musi riadit zdsadou
proporcionality, a musia sa zohladnit predovsetkym na rizikd
sitvisiace s pomdckou.
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2. Clenské stéty pravidelne skiimajii a posudzuji fungovanie
svojich ¢innosti sivisiacich s dohladom. Takéto preskimania
a postdenia sa vykondvaji aspon kazdé styri roky a ich vysledky
sa oznamuju ostatnym Clenskym $tdtom a Komisii. Prislusny
clensky Stdt spristupni stihrn vysledkov verejnosti.

Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeriujiici ndvrh

Ic.  Po kaZdej inspekcii vykonanej podla odseku 1 prislusny
orgdn vypracuje sprdvu o tom, ako hospoddrsky subjekt,
u ktorého sa inSpekcia vykondva, dodrZiava prdvne a technické
poZiadavky uplatnitel'né podla tohto nariadenia, a o akychkol-
vek ndpravnych krokoch, ktoré sii potrebné.

1d.  Prislusny orgdn, ktory uskutocnil inSpekciu, ozndmi
obsah tejto sprdvy hospoddrskemu subjektu, u ktorého bola
in$pekcia vykonand. Pred prijatim sprdvy umozZni prislusny
orgdn hospoddrskemu subjektu, u ktorého bola inSpekcia
vykonand, predloZit pripomienky. Koneind sprdva o inspekcii
uvedend v odseku 1b sa zaddva do elektronického systému
uvedeného v clinku 66.

le. Bez toho, aby boli dotknuté medzindrodné dohody
uzatvorené medzi Uniou a tretimi kra)mamt, sa kontroly
uvedené v odseku 1 méZu uskutocnit aj priestoroch hospoddr-
skeho sub)ektu so sidlom v tretej krajine, pokial sa pomdcka
md spristupnit na trhu Unie.

2. Clenské stity vypracujii strategické pldny dohladu
tykajtice sa ich planovanych ¢innosti dohladu, ako aj ludskych
a matertalnych zdro;ov potrebnych na vykonanie tychto
Ginnosti. Clenské $tity pravidelne preskimavaji a hodnotia
vykondvanie svojich plinov dohladu. Takéto preskimania
a postdenia sa Vykonévajfl aspoit kazdé dva roky a ich vysledky
sa_oznamujd ostatnym Clenskym Stdtom a Komisii. Komisia
moZe navrhnif dpravy plinov dohladu. Clenské Stity
zverejnia sthrn vysledkov a odporidania Komisie.
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Pozmeifiujici ndvrh 186

Navrh nariadenia

Clinok 66 — odsek 2

Text predloZeny Komisiou

2. Informdcie uvedené v odseku 1 sa bezodkladne zasielaj
vietkym prislusnym orgdnom prostrednictvom elektronického
systému a spristupniuji ¢lenskym $titom a Komuisii.

Pozmeriujiici ndvrh

2. Informdcie uvedené v odseku 1 sa bezodkladne zasielajii
vietkym prislusnym orgdnom prostrednictvom elektronického
systému a spristupnuji ¢lenskym $titom, Komisii, agentiire
a zdravotnickym pracovnikom. Komisia takisto zabezpecuje,
aby verejnost mala na primeranej trovni pristup k elektro-
nickému systému. Zabezpecuje najmd to, aby v pripade, Ze sa
poZadujii informdcie tykajiice sa urcitej zdravotnickej poméc
in vitro, boli tieto informdcie spristupnené bezodkladne
v priebehu 15 dni. Komisia, po porade s Koordinainou
skupinou pre zdravotnicke pomdcky, poskytuje kaZdych 6
mesiacov prehlad tychto informdcii pre verejnost a zdravotnic-
kych pracovnikov. Tieto informdcie sa zverejnia pros-
trednictvom Eurdpskej databanky uvedenej v clinku 25.

Pozmeifiujici ndvrh 187

Néavrh nariadenia

Kapitola VIII - ndzov

Text predloZeny Komisiou

Kapitola VIII

Spoluprica medzi ¢lenskymi $tatmi, Koordina¢nou skupinou pre
zdravotnicke pomocky, referenénymi laboratériami EU, regis-
trami pomocok

Pozmeriujiici ndvrh

Kapitola IX (¥)

Spoluprica medzi ¢lenskymi $tatmi, Koordina¢nou skupinou pre
zdravotnicke pomocky, Poradnym vyborom pre zdravotnicke
pomdcky, referen¢nymi laboratoriami EU, registrami pomdcok

() V dosledku tejto zmeny sa v tejto kapitole nachddzajii cldnky: 74 az 79

Pozmefiujici navrh 188

Ndvrh nariadenia

Clinok 76 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmefujtici ndvrh

Clinok 76a
Poradny vybor pre zdravotnicke pomocky

Poradny vybor pre zdravotnicke pomdocky (MDAC) zriadeny
v siilade s podmienkami a modalitami stanovenymi v (ldn-
ku 78a nariadenia (EU) C. .... (*) vykondva s podporou Komisie
iilohy, ktoré mu boli zverené tymto nariadenim.

(*)  Odkaz, ddtum.
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Pozmefiujici ndvrh 260
Néavrh nariadenia

Clinok 76 b (novy)

Pozmeriujiici ndvrh

Clinok 76b
Vybor pre posudzovanie zdravotnickych pomécok

1. Tymto sa zriaduje Vybor pre posudzovanie zdravotnic-
kych pomécok (ACMD) zaloZeny na zdsaddch najvysSej
vedeckej spdsobilosti, nestrannosti, transparentnosti a pred-
chddzania potencidlnym konfliktom zdujmov.

2.V pripade vykondvania klinického posudzovania kon-
krétnej pomdcky sa ACMD bude skladat z:

— najmenej piatich klinickych odbornikov v oblasti, ktord je
predmetom poZiadavky posudzovania a odporiicania;

— jedného zdstupcu Eurdpskej agentiiry pre lieky (EMA);
— jedného zdstupcu Komisie;

— jedného zdstupcu organizdcie pacientov, ktorého trans-
parentnym spdsobom vymenuje Komisia po zverejneni
vyzvy na vyjadrenie zdujmu na trojroiné obdobie, ktoré
moZe byt predlZené.

ACMD zasadd na Ziadost MDCG a Komisie a jeho schodzam
predsedd zdstupca Komisie.

Komisia zabezpeci, aby zloZenie ACMD zodpovedalo odbornym
poznatkom, ktoré sa vyZaduji na icely klinického posudzova-
nia a odporicania.

Komisia je zodpovednd za sekretaridt tohto vyboru

3. Komisia vytvori skupinu klinickych odbornikov v zdra-
votnickych oblastiach, ktoré sii relevantné z hladiska diagno-
stickych  zdravotnickych pomdcok in vitro, ktoré bude
posudzovat ACMD.

S cielom uskutocnit klinické posudzovanie a odporicanie mozZe
kazdy clensky Stit navrhnit jedného odbornika na zdklade
vyzvy na vyjadrenie zdujmu na trovni celej Unie, pricom
Komisia jasne zadefinuje poZadovany profil. Uverejnenie vyzvy
sa Siroko spropaguje. Vymenovanie kaZdého odbornika na troj-
rocné obdobie s moZnostou opitovného vymenovania bude
schvalovat’ Komisia.

Clenovia ACMD sa vyberi na zdklade kompetencii a skiise-
nosti v prislusnej oblasti. Svoje iilohy plnia nestranne
a objektivne. Musia byt tiplne nezdvisli a nesmii Ziadat ani
prijat pokyny od Ziadnej vlddy, notifikovaného orgdnu alebo
vyrobcu. Kazdy clen vypracuje vyhldsenie o zdujmoch, ktoré sa
spristupni verejnosti.
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

Vzhladom na technicky pokrok a akékolvek nové spristupnené
informdcie je Komisia splnomocnend v silade s clinkom 85
prijimat delegované akty, ktorymi sa menia alebo dopliiajii
oblasti uvedené v prvom pododseku tohto odseku.

4.  ACMD plni illohy vymedzené v linku 44a. Pri prijimani
klinického posiidenia a odporiicania clenovia ACMD urobia
maximum, aby sa dosiahol konsenzus. Ak nie je mozné
svojich clenov. Odchylujiice sa ndzory sa pripoja k stanovisku
ACMD.

5. ACMD stanovuje svoj rokovaci poriadok, v ktorom sa
stanovujii najmd postupy tykajiice sa:

— prijimania stanovisk, a to aj v naliehavych pripadoch;

— delegovania iloh na ohlasujicich a spoluohlasujicich
clenov.

Pozmeriujici navrh 261

Ndvrh nariadenia

Clinok 77 - pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a) prispievat k posudzovaniu Ziadajtcich organov posudzova-
nia zhody a notifikovanych subjektov podla ustanoveni
stanovenych v kapitole IV;

Pozmefwujtici ndvrh

(-a) poskytovat regulainé stanoviskd na zdklade vedeckého
postdenia urcitych typov diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro podla clinku 44a;

(a) prispievat k posudzovaniu ziadajicich orgdnov posudzova-
nia zhody a notifikovanych subjektov podla ustanoveni
stanovenych v kapitole IV;

(aa) vytvorit a dokumentovat prisne zdsady kompetencie
a kvalifikdcie a postupy vyberu a schvalovania osob
zapojenych do Cinnosti posudzovania zhody (vedomosti,
prax a iné poZadované spésobilosti) a nevyhnutni
odbornii pripravu (iivodné alebo priebezné skolenia).
Kvalifikacné kritérid zahifiaji rozne funkcie v rdmci
procesu posudzovania zhody, ako aj pomdcky, technologie
a oblasti v rozsahu uréenia;

(ab) revidovat a schvalovat kritérid prislusnych orgdnov
Clenskych Stdtov v siivislosti s pismenom aa);
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Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

(ac) dohliadat na koordinacnii skupinu notifikovanych sub-
jektov v zmysle clinku 37;

(ad) podporovat Komisiu pri poskytovani prehladu tddajov vi-
gilancii a &innosti dohladu nad trhom vrdtane prijatych
opatreni na ochranu zdravia, a to kaZdych 6 mesiacov.
tieto informdcie sa spristupnia verejnosti pros-
trednictvom Eurépskej databdzy v zmysle linku 25;

Pozmeiiujici ndvrh 190
Navrh nariadenia

Clénok 77 — pismeno b

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujtici ndvrh
b) prispievat ku kontrole urcitych posiideni zhody podla vypiista sa
clanku 42;
Pozmerfiujdci navrh 191
Néavrh nariadenia
Clinok 78 - odsek 2 — pismeno b
Text predlozeny Komisiou Pozmetwjtici ndvrh
b) vykondvat ndlezité testy na vzorkich vyrobenych pomocok b) vykondvat nélezité laboratérne testy na vzorkdch vyrobenych
triedy D alebo vyrobnych SarZi pomécok triedy D, ako sa pomocok triedy D na Ziadost prislusnych orgdnov na
stanovuje v oddiele 5.7 prilohy VIII a v oddiele 5.1 prilohy X; vzorkdch zozbieranych v rdimci dohladu nad trhom v siilade
s ddnkom 65 a na Ziadost notifikovanych subjektov na
vzorkdch zozbieranych pocas neohldsenych inSpekcii podla
oddielu 4.4 prilohy VIII;
Pozmeiiujici ndvrh 192
Navrh nariadenia
Clinok 78 - odsek 2 — pismeno d
Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
d) poskytovat vedecké poradenstvo, pokial ide o aktudlny vyvoj d) poskytovat vedecké poradenstvo a technicki pomoc, pokial
v oblasti $pecifickych pomocok alebo $pecifickej kategérie ide o vymedzenie aktudlneho vyvoja v oblasti Specifickych

pomocok; pomocok alebo $pecifickej kategérie & skupiny pomocok;
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Pozmeiiujici navrh 193

Navrh nariadenia

Clinok 78 - odsek 2 — pismeno f

Text predloZeny Komisiou

f) prispievat k vyvijaniu primeranych testovacich a analytickych
metdd, ktoré sa maji pouzivat pri postupoch posudzovania

zhody a dohl'adu nad trhom;

Pozmeriujiici ndvrh

f) prispievat k vyvijaniu primeranych testovacich a analytickych
metdd, ktoré sa maji pouzivat pri postupoch posudzovania
zhody, predovsetkym pri overeni vyrobnej Sarie pomodcok
triedy D, a pri dohl'ade nad trhom;

Pozmefiujiici navrh 194

Ndvrh nariadenia

Clanok 78 — odsek 2 — pismeno i

Text predlozeny Komisiou

i) prispievat k vyvoju noriem na medzindrodnej iirovni;

Pozmeriujiici ndvrh

i) prispievat k vyvoju spoloénych technickych Specifikdcii (STS)

a tieZ medzindrodnych noriem;

Pozmeifiujiici ndvrh 195

Navrh nariadenia

Clanok 78 - odsek 3 — pismeno a

Text predloZeny Komisiou

a) maju primerane kvalifikovanych pracovnikov so zodpoveda-
jicimi znalostami a skdsenostami v oblasti diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, pre ktoré st urceni;

Pozmeriujiici ndvrh

a) maju primerane kvalifikovanych pracovnikov so zodpoveda-

jicimi znalostami a skdsenostami v oblasti diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro, pre ktoré st urceni;
primerané znalosti a skilsenosti sa zakladajii na:

i) skiisenostiach s posudzovanim vysokorizikovych IVD
ZP a vykondvanim prislusnych laboratérnych testov;

ii) dokladnej znalosti vysokorizikovych diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro a prislusnych techno-
légii;

iii) preukdzanych laboratérnych skiisenostiach v jednej
z nasledujiicich oblasti: testovacie alebo kalibracné
laboratérium, orgdn alebo institiicia dohladu, ndrodné
referencné laboratérium pre pomécky triedy D, kon-
trola kvality diagnostickych zdravotnickych pomdcok
in vitro, priprava referencnych materidlov pre IVD ZP,
kalibrdcia diagnostickych zdravotnickych pomdcok;
laboratérid alebo krvné banky, ktoré experimentdlne
posudzujii a pouZivajii vysokorizikové IVD ZP alebo
(podla okolnosti) ich interne vyrdbaji;
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Pozmeriujiici ndvrh

iv) znalosti a skiisenosti v oblasti testovania produktov
a vyrobnych SarZi, kontroly kvality, dizajnu, vyroby
a pouzitia IVD ZP;

v) znalosti o zdravotnych rizikdch pre pacientov, ich
partnerov a prijemcov krvi/orgdnov/tkaniva od dar-
cov/pripravkov, sivisiacich s pouZitim a predovsetkym
nefunkénostou vysokorizikovych IVD ZP;

vi) znalosti tykajiice sa tohto nariadenia a platnych
pravnych predpisov, pravidiel a usmerneni, poznanie
spolocnych technickych Specifikdcii (STS), platnych
harmonizovanych noriem, poZiadaviek na konkrétne
produkty a prislusnych usmerneni;

vii) dcast v prislusnych externych a internych systémoch
hodnotenia kvality organizovanych medzindrodnymi
alebo vniitrostdtnymi organizdciami.

Pozmefiujici navrh 196

Ndvrh nariadenia

Clinok 78 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Ak notifikované subjekty alebo clenské stity poziadaju
referenéné laboratérium EU o vedeckd alebo technickii pomoc
alebo vedecké stanovisko, méZe sa od nich vyZadovat, aby
zaplatili poplatky, ktorymi sa dplne alebo &iastone pokryjia
ndklady vynalozené danym laboratériom na vykondvanie
pozadovanej tlohy podla siboru vopred stanovenych a trans-
parentnych podmienok.

Pozmefwjiici ndvrh

5. Ak notifikované subjekty alebo clenské stity poziadaju
referenéné laboratérium EU o vedeckd alebo technickéi pomoc
alebo vedecké stanovisko, vyZaduje sa od nich, aby zaplatili
poplatky, ktorymi sa Gplne pokryji naklady vynalozené danym
laboratériom na vykondvanie pozadovanej tlohy podla stiboru
vopred stanovenych a transparentnych podmienok.

Pozmeiiujici ndvrh 197

Navrh nariadenia

Clinok 79 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Komisia a ¢lenské stéty prijimaji vetky vhodné opatrenia, aby
podporili zavedenie registrov pre Specifické typy pomdcok
s cielom zozbierat skiisenosti s pouzivanim takychto pomdcok
po ich uvedeni na trh. Uvedené registre prispievaji k nezavislému
hodnoteniu dlhodobej bezpec¢nosti a vykonu pomdcok.

Pozmefwjiici ndvrh

Komisia a ¢lenské staty prijimaja vetky vhodné opatrenia, aby
zaistili zavedenie registrov pre diagnostické zdravotnicke
pomaécky in vitro s cielom zozbierat skidsenosti s pouzivanim
takychto pomocok po ich uvedeni na trh. Registre pre pomédcky
zaradené do triedy C a D sa systematicky potvrdzujil. Uvedené
registre prispievaju k nezdvislému hodnoteniu dlhodobej bez-
pecnosti a vykonu pomocok.
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Pozmeifiujici ndvrh 200

Navrh nariadenia

Kapitola IX - nidzov

Text predloZeny Komisiou

Kapitola IX

Dovernost, ochrana ddajov, financovanie, sankcie

Pozmeriujiici ndvrh

Kapitola X (¥)

Dovernost, ochrana ddajov, financovanie, sankcie

(*)  V dosledku tejto zmeny sa v tejto kapitole nachddzajii cldnky: 80 az 83

Pozmeiiujici ndvrh 198

Navrh nariadenia

Clénok 82 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Tymto nariadenim nie je dotknutd moznost ¢lenskych Stitov
vyberat poplatky za Cinnosti stanovené v tomto nariadeni za
predpokladu, Ze vyska poplatkov je stanovend transparentnym
sposobom a na zéklade zdsady navrdtenia nakladov. Clenské
Staty informuji Komisiu a ostatné ¢lenské 3taty aspori tri
mesiace pred prijatim $truktiry a stanovenim vysky poplatkov.

Pozmeriujiici ndvrh

Tymto nariadenim nie je dotknutd moznost ¢lenskych Stitov
vyberat poplatky za Cinnosti stanovené v tomto nariadeni za
predpokladu, ze vyska poplatkov je porovnatelnd a stanovend
transparentnym spésobom a na zdklade zdsady navritenia
nékladov. Clenské stity informuji Komisiu a ostatné clenské
Staty aspoti tri mesiace pred prijatim $truktiry a stanovenim
vysky poplatkov.

Pozmeniujici navrh 199

Ndvrh nariadenia

Clénok 83 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Clenské stdty prijimajti ustanovenia o sankcidch uplatnitelnych
v pripade porusenia ustanoveni tohto nariadenia a prijimaji
vietky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykondvania.
Stanovené sankcie musia byt i¢inné, proporciondlne a odrddza-
jace. Clenské $tity dradne oznamujd tieto ustanovenia Komisii
do [3 mesiacov pred ddtumom uplatiiovania tohto nariadenia]
a bezodkladne jej tradne oznamujt kazda nasledujiicu zmenu,
ktord md na ne vplyv.

Pozmeiujiici ndvrh

Clenské stdty prijimajt ustanovenia o sankcidch uplatnitelnych
v pripade porusenia ustanoveni tohto nariadenia a prijimaji
vietky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykondvania.
Stanovené sankcie musia byt G¢inné, proporciondlne a odrddza-
juce. Odrddzajiici charakter sankcie sa urluje vo vzfahu
k financnej vyhode ziskanej v dosledku porusenia ustanoveni.
Clenské staty Gradne oznamujd tieto ustanovenia Komisii do [3
mesiacov pred ddtumom uplatiiovania tohto nariadenia] a bez-
odkladne jej tradne oznamujii kazdd nasledujicu zmenu, ktord
md na ne vplyv.
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Pozmefiujdci navrh 201

Navrh nariadenia

Kapitola X - ndzov

Text predlozeny Komisiou

Kapitola X

ZavereCné ustanovenia

Pozmeriujiici ndvrh

Kapitola XI (*)

ZavereCné ustanovenia

(") V dosledku tejto zmeny sa v tejto kapitole nachddzaji cldnky: 84 az 90

Pozmeitiujici ndvrh 202

Ndvrh nariadenia

Clinok 90 - odseky 2 a 3

Text predlozeny Komisiou

2. Uplatiuje sa od [pdt rokov od nadobudnutia G¢innosti].

3. Odchylne od odseku 2 platia tieto podmienky:

a) clanok 23 ods. 2 a ods. 3 a cldnok 43 ods. 4 sa uplatiiujii od
[18 mesiacov po ddtume uplatiiovania uvedeného v odse-
ku 2];

b) Clinky 26 az 38 sa uplathuji od [Sest mesiacov po
nadobudnuti t¢innosti]. Povinnosti notifikovanych subjektov
vyplyvajice z ustanoveni ¢linkov 26 az 38 sa viak v obdobi
pred [datum uplatiiovania uvedeny v odseku 2] uplatiuji len
v pripade tych subjektov, ktorych ziadost o notifikdciu bola
predloZena v stlade s ¢lankom 29 tohto nariadenia.

Pozmefwjtici ndvrh

2. Uplatiiuje sa od [tri roky od nadobudnutia Gi¢innosti].
3. Odchylne od odseku 2 platia tieto podmienky:

a) clanok 23 ods. 1 sa uplatiiuje od [30 mesiacov po
nadobudnuti d&innosti];

b) Clénky 26 az 38 sa uplatiuji od [Sest mesiacov po
nadobudnuti G¢innosti]. Povinnosti notifikovanych subjektov
vyplyvajiice z ustanoveni ¢ldnkov 26 az 38 sa vak v obdobi
pred [ddtum uplatiiovania uvedeny v odseku 2] uplatiuji len
v pripade tych subjektov, ktorych Zziadost o notifikdciu bola
predloZena v stlade s ¢lankom 29 tohto nariadenia.

ba) Clinok 74 sa uplatiiuje od ... (*));

(*)  Sest mesiacov od nadobudnutia icinnosti tohto nariadenia.

bb) Clinky 75 a% 77 sa uplatiiujii od ... (*);

() 12 mesiacov po nadobudnuti iilinnosti tohto nariadenia.

bc) Clinky 59 a% 64 sa uplatiiujii od ... (*);

(*) 24 mesiacov po nadobudnuti iifinnosti tohto nariadenia.

bd) Cldnok 78 sa uplatiiuje od ... (*).

() 24 mesiacov odo diia nadobudnutia viinnosti tohto nariadenia
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Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

3a.

Vykondvacie akty uvedené v clinkoch 31 ods. 4, 40

ods. 9,42 ods. 8, 46 ods. 2 a v clinkoch 58 a 64 sa prijmi do
- (M

)

12 mesiacov po nadobudnuti ticinnosti tohto nariadenia.

Pozmeifiujici ndvrh 203

Navrh nariadenia

Priloha I - ¢ast II - bod 6.1 — pismeno b

Text predloZeny Komisiou

(b) klinicky vykon ako diagnostickd senzitivita, diagnostickd

$pecificita, pozitivna a negativna prediktivna hodnota, miera
pravdepodobnosti, o¢akdvané hodnoty u beznej a postihnutej
populdcie.

Pozmeriujiici ndvrh

(b)

klinicky vykon, vrdtane opatreni tykajiicich sa klinickej
platnosti, ako diagnostickd senzitivita, diagnostickd Specifi-
cita, pozitivna a negativna prediktivna hodnota, miera
pravdepodobnosti, o¢akdvané hodnoty u beznej a postihnutej
populécie; a ak je to vhodné, opatrenia klinickej tiZitko-
vosti. V pripade sprievodnej diagnostiky sa vyZaduje dokaz
o klinickej tiZitkovej hodnote pomdcky pre zamyslany dcel
(vyber pacientov s predbeine diagnostikovanym zdravot-
nym stavom alebo predispoziciou vhodnych pre cielenii
liecbu). V pripade sprievodnej diagnostiky musi vyrobca
predloZit klinicky dokaz o vplyve pozitivneho alebo
negativneho testu na (1) starostlivost o pacienta; a (2)
zdravotné vysledky, ak sa pouZiva podla pokynov s uvede-
nym liecebnym zdsahom.

Pozmefiujici navrh 204

Nédvrh nariadenia

Priloha I- ¢ast II — bod 16

Text predlozeny Komisiou

16. Ochrana pred rizikami, ktoré predstavuji pomocky urcené

vyrobcom na samotestovanie a delokalizovanii diagnostiku

16.1 Pomocky na samotestovanie alebo delokalizovani diag-

nostiku si navrhované a vyrabané tak, aby spravne plnili
svoj el ur€enia s prihliadnutim na zru¢nost a prostriedky
dostupné predpokladanému pouzivatelovi, ako aj na
vplyvy sposobené odchylkami, ktoré je mozné logicky
ocakavat v technike a okoli predpokladaného pouzivatela.
Je potrebné, aby informdcie a pokyny od vyrobcu boli pre
laika Tahko zrozumitelné a pouzitelné.

Pozmeriujiici ndvrh

16.

16.

Ochrana pred rizikami, ktoré predstavuji pomocky uréené
vyrobcom na samotestovanie

1 Pomocky na samotestovanie st navrhované a vyrabané tak,
aby spravne plnili svoj Géel urCenia s prihliadnutim
na zrucnost a prostriedky dostupné predpokladanému
pouzivatelovi, ako aj na vplyvy sposobené odchylkami,
ktoré je mozné logicky ocakdvat v technike a okoli
predpokladaného pouzivatela. Je potrebné, aby informécie
a pokyny od vyrobcu boli pre laika lahko zrozumitelné
a pouzitelné.
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Text predloZeny Komisiou

16.2 Pomocky urcené na samotestovanie st navrhované a vy-
rabané tak, aby:

— zarucovali, Ze pomodcku dokdze predpokladany pou-
zivatel lahko pouzivat v kazdej fdze jej obsluhy a

— pokial mozno ¢o najviac obmedzovali riziko chyby
sposobenej predpokladanym pouzivatelom pri nardbani
s pomockou, pripadne so vzorkou a takisto pri
interpretécii vysledkov.

16.3 Sticastou pomdcok uréenych na samotestovanie a deloka-
lizovanii diagnostiku by tam, kde je to objektivne mozné,
mal byt postup, ktorym predpokladany pouzivatel moze:

— v kazdom momente jej pouzivania zistif, ¢i pomocka
pracuje tak, ako to predpokladal vyrobca a

— byt upozorneny na to, Ze pomodcka nedokdzala po-

skytnuat spolahlivy vysledok.

Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeriujiici ndvrh

16.2 Pomocky urcené na samotestovanie si navrhované a vy-
rabané tak, aby:

— zaruCovali, Ze pomodcku dokdze predpokladany pou-
zivatel lahko pouzivat v kazdej fdze jej obsluhy a

— pokial mozno ¢o najviac obmedzovali riziko chyby
sposobenej predpokladanym pouzivatelom pri nardbani
s pomockou, pripadne so vzorkou a takisto pri
interpretécii vysledkov.

16.3 Sacastou pomdcok urcenych na samotestovanie a deloka-
lizovanu diagnostiku by tam, kde je to objektivne mozné,
mal byt postup, ktorym predpokladany pouzivatel moze:

— v kazdom momente jej pouzivania zistif, ¢i pomocka
pracuje tak, ako to predpokladal vyrobca a

— byt upozorneny na to, Ze pomodcka nedokdzala po-
skytniit spolahlivy vysledok.

Pozmefiujici navrh 206

Ndvrh nariadenia

Priloha I — ¢ast III — bod 17.1 — dvodnd &ast

Text predlozeny Komisiou

Ku kazdej pomocke sii prilozené informdcie potrebné na
identifikdciu pomocky a jej vyrobcu, ako aj informécie o bez-
pecnosti a vykone uréené jej pouzivatelovi, profesiondlovi alebo
laikovi, pripadne inej osobe. Tieto informdcie mozZu byt uvedené
na samotnej pomocke, na jej obale alebo v ndvode na pouzitie,

pri¢om sa zohladnuji tieto skuto¢nosti:

Pozmefwjtici ndvrh

Ku kazdej pomocke st prilozené informécie potrebné na
identifikdciu pomocky a jej vyrobcu, ako aj informacie o bez-
pecnosti a vykone urcené jej pouzivatelovi, profesiondlovi alebo
laikovi, pripadne inej osobe. Tieto informdcie mozu byt uvedené
na samotnej pomocke, na jej obale alebo v ndvode na pouzitie
a musia byt k dispozicii na webovej lokalite vyrobcu, pricom sa
zohladiujt tieto skuto¢nosti:

Pozmeniujici navrh 207

Ndvrh nariadenia

Priloha I — bod 17.1 - bod vi

Text predlozeny Komisiou

(vi) Rezidudlne rizikd, ktoré sa musia ozndmit pouzivatelovi a/
alebo inej osobe, je potrebné uvddzat v informdcidch
dodédvanych vyrobcom ako obmedzenia, kontraindikdcie,
preventivne opatrenia alebo upozornenia.

Pozmeriujiici ndvrh

(vi) Rezidudlne rizikd, ktoré sa musia ozndmit pouzivatelovi a
alebo inej osobe, je potrebné uvadzat v informdcidch
dodédvanych vyrobcom ako obmedzenia, preventivne opat-
renia alebo upozornenia.
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Pozmefiujici ndvrh 208
Néavrh nariadenia

Priloha I — &ast III- bod 17.2 — bod xv

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

(xv) ak je pomdcka urlend na jedno pouZitie, tdto skutonost vyptista sa
sa uvedie; oznacenie pomdcky na jedno pouZitie vyrobcom
je konzistentné v celej Unii,

Pozmeriujici navrh 209
Nédvrh nariadenia

Priloha I — ¢ast III — bod 17.3.1 — bod ii — dvodnd &ast

Text predlozeny Komisiou Pozmefujtici ndvrh

(ii) Ucel uréenia pomocky: (ii) Ugel urcenia pomocky, ktorym méZe byt:

Pozmeiiujici ndvrh 210
Névrh nariadenia

Priloha I — ¢asf II — bod 17.3.1 - bod ii — zardzka 2

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh
— jej funkciu (napr. skrining, monitorovanie, urcovanie diag- — jej funkciu (napr. skrining, monitorovanie, urcovanie diag-
n6zy alebo pomoc pri uréovani diagnozy), nézy alebo pomoc pri uréovani diagndézy, prognoza,

sprievodnd diagnostika),

Pozmeriujdci navrh 211
Ndvrh nariadenia

Priloha I — ¢ast III — bod 17.3.1 — bod ii — zardzka 7 a (nov4d)

Text predlozeny Komisiou Pozmefujtici ndvrh

— v pripade sprievodnej diagnostiky prislusnd cielovd
populdcia a ndvod na pouZitie s prislusnymi terapeuticky-
mi postupmi;
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Pozmefiujici ndvrh 212
Néavrh nariadenia

Priloha I - ¢ast Il - bod 17.3.2 — bod i a (novy)

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

ia) Ndvod na poufZitie je zrozumitelny aj pre laikov a skon-
trolujii ho zdstupcovia prislusnych ziiCastnenych strdn
vrdtane organizdcii pacientov a zdravotnickych pracovni-
kov a zdruZeni vyrobcov.

Pozmeniujici navrh 213
Névrh nariadenia

Priloha II - bod 1.1 - pismeno ¢ - bod ii

Text predlozeny Komisiou Pozmetujtici ndvrh
(i) jej funkciu (napr. skrining, monitorovanie, urcovanie diag- (i) jej funkciu (napr. skrining, monitorovanie, urcovanie diag-
nézy alebo pomoc pri uréovani diagndzy), nézy alebo pomoc pri urcovani diagndézy, progndza,
sprievodnd diagnostika),

Pozmeniujici ndvrh 214
Ndavrh nariadenia

Priloha II - bod 1.1 - pismeno ¢ - bod viii a (novy)

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

(viiia) v pripade sprievodnej diagnostiky prislusnd cielovd
populdcia a ndvod na pouZitie s prislusnymi terapeu-
tickymi postupmi;

Pozmeniujici ndvrh 265
Névrh nariadenia

Priloha II - bod 3.2 - pismeno b

Text predloZeny Komisiou Pozmeriujiici ndvrh

b) identifikdcia vsetkych zdvodov, v ktorych dochddza k vyrobe, b) identifikdcia vsetkych zdvodov, v ktorych dochddza ku
vratane doddvatelov a subdodévatelov. kritickej vyrobe, vritane doddvatelov a subdodavatelov.
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Pozmeifiujici ndvrh 215

Navrh nariadenia

Priloha II - bod 6.2 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Sprava o klinickom dokaze podla oddielu 3 prilohy XII sa
zacleni do technickej dokumentdcie pomocky afalebo sa na fu

technickd dokumentacia pomocky odvoldva.

Pozmeriujiici ndvrh

Sprdva o klinickom dokaze podla oddielu 3 prilohy XII sa
zacleni do technickej dokumentdcie pomocky a technickd
dokumentacia pomocky sa na fiu v plnej miere odvoldva.

Pozmeriujici ndvrh 266

Ndvrh nariadenia

Priloha III — bod 7

Text predlozeny Komisiou

7. odkazy na prislusné harmonizované normy alebo spolocné
technické Specifikdcie, na zdklade ktorych sa vyddva

vyhldsenie o zhode;

Pozmetujtici ndvrh

vyptista sa

Pozmeifiujici ndvrh 216

Navrh nariadenia

Priloha V - ¢ast A - bod 15

Text predloZeny Komisiou

15. v pripade pomdcok klasifikovanych v triede C alebo D stthrn
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu;

Pozmeiujici ndvrh

15. v pripade pomdcok klasifikovanych v triede C alebo D stthrn
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu a iiplny sithrn
tidajov zhromaZdenych pocas klinickej Stidie a klinického
sledovania po uvedeni na trh;

Pozmeniujici navrh 217

Nédvrh nariadenia

Priloha V - ¢ast A - bod 18 a (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

18a. Uplnd technickd dokumentdcia a spriva o klinickom

vykone. Text predloZeny Komisiou
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Pozmefiujici ndvrh 218

Navrh nariadenia

Priloha VI - body 1.1.4.a 1.2 az 1.6

Text predlozeny Komisiou

1.1. Prvny $tatat a organizacnd Struktdra

1.1.4.  Organiza¢nd §truktdra, rozdelenie pravomoci a fungo-
vanie notifikovaného subjektu sa zabezpecuji tak, aby bola
zaruCend dovera tykajiica sa realizovania a vysledkov vykondva-
nych ¢innosti posudzovania zhody.

Je potrebné jasne preukdzat organizaéni Struktiru, ako aj
funkcie, pravomoci a rozdelenie zodpovednosti vrcholového
manazmentu a ostatnych zamestnancov, ktori ovplyviluja
realizovanie a vysledky ¢innosti posudzovania zhody.

1.2. Nezdvislost a nestrannost

1.2.1.  Notifikovany subjekt vystupuje ako tretia strana
nezévisld od vyrobcu vyrobku, ktory je predmetom ¢innosti
posudzovania zhody vykondvanych notifikovanym subjektom.
Notifikovany subjekt je takisto nezavisly od vietkych hospodar-
skych subjektov so zdujmami tykajiicimi sa daného vyrobku, ako
aj od vSetkych konkurentov jeho vyrobcu.

1.2.2.  Notifikovany subjekt md takil organizacnid Struktiru
a funguje takym sposobom, aby zarucoval objektivitu a nestran-
nost svojich ¢innosti. Notifikovany subjekt disponuje zavedeny-
mi postupmi, ktoré dlinne zarucuji odhalenie, vySetrenie
a uzavretie vietkych pripadov mozného konfliktu zdujmov
vritane Ucasti danej osoby na poradenskej ¢innosti v oblasti
zdravotnickych pomocok skor, ako sa stala zamestnancom
notifikovaného subjektu.

1.2.3.  Notifikovany subjekt, jeho vrcholovy manazment
a zamestnanci zodpovedni za vykondvanie dloh posudzovania
zhody nesm:

— byt konstruktérom, vyrobcom, doddvatelom, montdZnym
technikom, kupujicim, vlastnikom, pouzivatelom alebo
osobou zodpovednou za drzbu vyrobkov, ani splnomocne-
nym zastupcom, ktorejkolvek z tychto osob; tito skutocnost
nesmie vylu¢ovat nakup a pouzivanie posidenych vyrobkov
nevyhnutnych na zabezpecenie prevadzky notifikovaného
subjektu (ako sii napr. meracie zariadenia), vykondvanie
posudzovania zhody alebo pouzivanie tychto vyrobkov na
osobné ucely,

Pozmeriujiici ndvrh

1.1. Pravny $tatdt a organizacna Struktiira

1.1.4.  Organiza¢nd §truktdra, rozdelenie pradvomoci a fungo-
vanie notifikovaného subjektu sa zabezpecuji tak, aby bola
zarucend dovera tykajica sa realizovania a vysledkov vykonédva-
nych ¢innosti posudzovania zhody.

Je potrebné jasne preukdzat organizaéni Struktiru, ako aj
funkcie, pravomoci a rozdelenie zodpovednosti vrcholového
manazmentu a ostatnych zamestnancov, ktori ovplyviuja
realizovanie a vysledky c¢innosti posudzovania zhody. Tieto
informdcie sa zverejnia.

1.2. Nezdvislost a nestrannost

1.2.1.  Notifikovany subjekt vystupuje ako tretia strana
nezévisld od vyrobcu vyrobku, ktory je predmetom ¢innosti
posudzovania zhody vykondvanych notifikovanym subjektom.
Notifikovany subjekt je takisto nezavisly od vsetkych hospodar-
skych subjektov so zdujmami tykajiicimi sa daného vyrobku, ako
aj od vsetkych konkurentov jeho vyrobcu. Nebrdni to
notifikovanému subjektu vo vykondvani ¢innosti posudzovania
zhody pre rozne hospoddrske subjekty vyrdbajiice rozne alebo
podobné produkty.

1.2.2.  Notifikovany subjekt md takd organizacndi Struktdru
a funguje takym sposobom, aby zarucoval objektivitu a nestran-
nost svojich ¢innosti. Notifikovany subjekt disponuje zavedeny-
mi postupmi, ktoré déinne zarucuji odhalenie, vySetrenie
a uzavretie vietkych pripadov mozného konfliktu zdujmov
vritane Ucasti danej osoby na poradenskej ¢innosti v oblasti
zdravotnickych pomocok skor, ako sa stala zamestnancom
notifikovaného subjektu.

1.2.3.  Notifikovany subjekt, jeho vrcholovy manazment
a zamestnanci zodpovedni za vykondvanie dloh posudzovania
zhody nesmu:

— byt konstruktérom, vyrobcom, doddvatelom, montdznym
technikom, kupujicim, vlastnikom, pouzivatelom alebo
osobou zodpovednou za drzbu vyrobkov, ani splnomocne-
nym zdstupcom, ktorejkol'vek z tychto osob; tito skutocnost
nesmie vylu¢ovat ndkup a pouzivanie posidenych vyrobkov
nevyhnutnych na zabezpecenie prevddzky notifikovaného
subjektu (ako sii napr. meracie zariadenia), vykondvanie
posudzovania zhody alebo pouzivanie tychto vyrobkov na
osobné tcely,
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— byt priamo zapojeni do ndvrhu, vyroby alebo konstrukcie,
uvddzania na trh, inStaldcie, pouZivania alebo udrzby
vyrobkov, ktoré posudzuji, alebo zastupovat strany zapojené
do tychto ¢innosti; nesmi sa zapojit do Ziadnych ¢innosti,
ktoré by mohli ovplyvnit nezavislost ich tsudku alebo ich
bezdhonnost vo vztahu k ¢innostiam posudzovania zhody,
pre ktoré boli notifikované,

— ponukat ani zabezpeCovat sluzby, ktoré by ohrozovali
doveru v ich nezavislost, nestrannost alebo objektivitu;
predovsetkym nesmi pontikat ani zabezpecovat poradenské
sluzby uréené vyrobcovi, jeho splnomocnenému zastupcovi,
dodévatelovi alebo obchodnému konkurentovi v oblasti
ndvrhu, konstrukcie, predaja alebo udrzby vyrobkov ¢&i
postupov, ktoré si predmetom posudzovania; tito skutoc-
nost nesmie vylu¢ovat organizovanie vieobecnych $koliacich
Cinnosti tykajticich sa predpisov o zdravotnickych poméc-
kach alebo prislusnych noriem, ktoré nestivisia s konkrétnym
zakaznikom.

1.2.4.  Je potrebné zarucit nestrannost notifikovanych sub-
jektov, ich vrcholového manazmentu a zamestnancov, ktor
vykondvaji posudzovanie. Odmenovanie vrcholového manaz-
mentu a zamestnancov notifikovaného subjektu vykondvajticich
posudzovanie nesmie zdvisiet od vysledkov posudzovania.

1.2.5. Ak je vlastnikom notifikovaného subjektu verejny
subjekt alebo verejnd institicia, je potrebné zarucit a pisomne
podlozit nezdvislost a absenciu konfliktu zdujmov medzi
vniitrodtitnym organom zodpovednym za notifikované subjekty
afalebo prislusnym orgdnom na strane jednej a notifikovanym
subjektom na strane druhej.

1.2.6.  Notifikovany subjekt zaru¢i a pisomne podlozi, zZe
vSetky cinnosti jeho dcérskych spolo¢nosti alebo zmluvnych
partnerov, prip. subjektov, s ktorymi je vo vztahu, neovplyviiuja
nezédvislost, nestrannost alebo objektivitu nim vykondvanych
¢innosti posudzovania zhody.

1.2.7.  Notifikovany subjekt vykondva svoju ¢innost v stlade
so stborom ucelenych, spravodlivych a primeranych pravidiel
a podmienok a zohladiiuje zdujmy malych a stredne velkych
podnikov v zmysle odporti¢ania Komisie ¢. 2003/361/ES.

Pozmeriujiici ndvrh

— byt priamo zapojeni do ndvrhu, vyroby alebo konstrukcie,
uvddzania na trh, instalicie, pouzivania alebo udrzby
vyrobkov, ktoré posudzuji, alebo zastupovat strany zapojené
do tychto ¢innosti; nesmi sa zapojit do Ziadnych ¢innosti,
ktoré by mohli ovplyvnit nezavislost ich tsudku alebo ich
bezdhonnost vo vztahu k ¢innostiam posudzovania zhody,
pre ktoré boli notifikované,

— pontkat ani zabezpeCovat sluzby, ktoré by ohrozovali
doveru v ich nezavislost, nestrannost alebo objektivitu;
predovsetkym nesmi pontikat ani zabezpecovat poradenské
sluzby uréené vyrobcovi, jeho splnomocnenému zastupcovi,
dodévatelovi alebo obchodnému konkurentovi v oblasti
navrhu, konstrukcie, predaja alebo udrzby vyrobkov ¢&i
postupov, ktoré st predmetom posudzovania; tito skutoc-
nost nesmie vylu¢ovat organizovanie vieobecnych skoliacich
¢innosti tykajticich sa predpisov o zdravotnickych pomdc-
kach alebo prislusnych noriem, ktoré nestivisia s konkrétnym
zdkaznikom.

Notifikovany subjekt spristupni pre verejnost vyhldsenie
o zdujmoch jeho vrcholového manaZmentu a zamestnancov
zodpovednych za vykondvanie iilloh posudzovanie zhody.
Vniitrostdtny orgdn overi siilad notifikovaného subjektu
s ustanoveniami podla tohto bodu a dvakrdt roine podd
Komisii sprdvu, pricom sa zachovd dplnd transparentnost.

1.2.4.  Je potrebné zarucit nestrannost notifikovanych sub-
jektov, ich vrcholového manazmentu, zamestnancov, ktori
vykondvaji posudzovanie, a zmluvnych partnerov. Odmeriova-
nie vrcholového manaZzmentu, zamestnancov notifikovaného
subjektu vykondvajicich posudzovanie a zmluvnych partnerov
nesmie zavisiet od vysledkov posudzovania.

1.2.5. Ak je vlastnikom notifikovaného subjektu verejny
subjekt alebo verejnd institdcia, je potrebné zarucit a pisomne
podlozit nezdvislost a absenciu konfliktu zdujmov medzi
vnitrodtitnym organom zodpovednym za notifikované subjekty
afalebo prislusnym orgdnom na strane jednej a notifikovanym
subjektom na strane druhe;j.

1.2.6.  Notifikovany subjekt zaru¢i a pisomne podlozi, Ze
vSetky cinnosti jeho dcérskych spolo¢nosti alebo zmluvnych
partnerov, prip. subjektov, s ktorymi je vo vztahu, neovplyviiuja
nezavislost, nestrannost alebo objektivitu nim vykonavanych
¢innosti posudzovania zhody. Notifikovany subjekt poskytne
vniitrostatnym orgdnom dokazy o tom, Ze spliia podmienky
tohto bodu.

1.2.7.  Notifikovany subjekt vykondva svoju ¢innost v sulade
so stuborom ucelenych, spravodlivych a primeranych pravidiel
a podmienok a zohladiuje zdujmy malych a stredne velkych
podnikov v zmysle odporti¢ania Komisie ¢. 2003/361/ES.
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1.2.8.  Podmienky tohto oddielu nesmi v Ziadnom pripade
vylucovat vymenu technickych poznatkov a regulacnych po-
kynov medzi notifikovanym subjektom a vyrobcom, ktory ho
ziada o postdenie zhody.

1.3. Ochrana utajovanych skuto¢nosti

Zamestnanci notifikovaného subjektu zachovavaji profesiondlne
tajomstvo, pokial ide o informdcie ziskané pri vykone ich tloh
vyplyvajacich z tohto nariadenia s vynimkou pripadov, kedy st
adresované vnutro§tatnym orgdnom zodpovednym za notifiko-
vané subjekty, prislusnym organom alebo Komisii. Vlastnicke
prava st chranené. Na tento ucel disponuje notifikovany subjekt
pisomne podlozenymi dokazmi o zavedenych postupoch.

1.4. Prévna zodpovednost

Notifikovany subjekt uzatvori primerané poistenie zodpoved-
nosti v pripade vykondvania ¢innosti posudzovania zhody, pre
ktoré bol notifikovany, vritane mozného pozastavenia, obme-
dzenia alebo odnatia certifikdtu, ako aj v stvislosti s geografic-
kym rozsahom jeho <Cinnosti, ak na seba v stlade
s vnutro§tatnymi pravnymi predpismi neprevzal pravnu zodpo-
vednost $tit alebo ak za posudzovanie zhody nezodpovedd
samotny clensky $tdt.

1.5. Finan¢né poziadavky

Notifikovany subjekt disponuje finanénymi zdrojmi potrebnymi
na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody a s tym stvisiacich
obchodnych transakcii. Pisomne podlozi a dokazmi preukdze
svoju platobnt schopnost a udrzatelnt ekonomicki Zivota-
schopnost s prihliadnutim na 3pecifické okolnosti tykajiice sa
Startovacej fazy.

1.6. Ucast na koordina¢nych cinnostiach

1.6.1.  Notifikovany subjekt sa zicastiiuje, prip. zabezpedi,
aby boli o tom jeho zamestnanci vykondvajici posudzovanie
informovani, na prislusnych ¢innostiach v oblasti normalizacie
a Cinnostiach koordina¢nej skupiny notifikovaného subjektu
a zabezpedi, aby jeho zamestnanci vykondvajici posudzovanie
a prijimajiici rozhodnutia boli informovani o prislusnych
pravnych predpisoch, pokynoch a dokumentoch tykajticich sa
osvedcenych postupov prijatych v rdmci tohto nariadenia.

Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeriujiici ndvrh

1.2.8.  Podmienky tohto oddielu nesmi v Ziadnom pripade
vylucovat vymenu technickych poznatkov a regulacnych po-
kynov medzi notifikovanym subjektom a vyrobcom, ktory ho
ziada o postdenie zhody.

1.3. Ochrana utajovanych skutocnosti

Zamestnanci notifikovaného subjektu zachovavajii profesiondlne
tajomstvo, pokial ide o informdcie ziskané pri vykone ich tloh
vyplyvajticich z tohto nariadenia, iba v odévodnenych pripadoch
a s vynimkou pripadov, kedy s adresované vnitrodtitnym
orgdnom zodpovednym za notifikované subjekty, prislusnym
orgdnom alebo Komisii. Vlastnicke préva sii chranené. Na tento
tcel disponuje notifikovany subjekt pisomne podlozenymi
dokazmi o zavedenych postupoch.

Ak verejnost’ alebo zdravotnicki pracovnici Ziadajii notifiko-
vany subjekt o informdcie a tdaje a ked je tdto Ziadost
zamietnutd, zdévodni notifikovany subjekt, preco tieto infor-
mdcie a tdaje nezverejnil a toto zddvodnenie spristupni
verejnosti.

1.4. Prdvna zodpovednost

Notifikovany subjekt uzatvori primerané poistenie zodpoved-
nosti v pripade vykondvania ¢innosti posudzovania zhody, pre
ktoré bol notifikovany, vritane mozného pozastavenia, obme-
dzenia alebo odnatia certifikdtu, ako aj v stvislosti s geografic-
kym rozsahom jeho <Cinnosti, ak na seba v silade
s vnatro§tatnymi pravinymi predpismi neprevzal pravnu zodpo-
vednost $tit alebo ak za posudzovanie zhody nezodpovedd
samotny Clensky 3tat.

1.5. Finan¢né poziadavky

Notifikovany subjekt vrdtane jeho dcérskych spolocnosti
disponuje finanénymi zdrojmi potrebnymi na vykondvanie
¢innosti posudzovania zhody a s tym stvisiacich obchodnych
transakcii. Pisomne podlozi a dokazmi preukdze svoju platobnd
schopnost a udrzatelnti ekonomicki Zivotaschopnost s prihliad-
nutim na 3$pecifické okolnosti tykajice sa Startovacej fazy.

1.6. Ucast na koordinaénych ¢innostiach

1.6.1.  Notifikovany subjekt sa zicastiiuje, prip. zabezpedi,
aby boli o tom jeho zamestnanci vykondvajici posudzovanie
vrdtane subdoddvatelov informovani a odborne vyskoleni
v prislusnych cinnostiach v oblasti normalizdcie a ¢innostiach
koordinacnej skupiny notifikovaného subjektu a zabezpeci, aby
jeho zamestnanci vykondvajiici posudzovanie a prijimajici
rozhodnutia boli informovani o prislusnych pravnych pred-
pisoch, normdch, pokynoch a dokumentoch tykajicich sa
osvedCenych postupov prijatych v rdmci tohto nariadenia.
Notifikovany subjekt zaznamend opatrenia, ktoré prijme, aby
informoval svojich zamestnancov.
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1.6.2.  Notifikovany subjekt dodrziava eticky kodex tykajici
sa okrem iného etiky obchodnych vztahov notifikovaného
subjektu v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomécok in
vitro, ktory schvilili vnutrostitne orgdny zodpovedné za
notifikované subjekty. Stcastou etického kdédexu je aj sposob
monitorovania a overovania jeho dodrZiavania notifikovanymi
subjektmi.

Pozmeriujiici ndvrh

1.6.2.  Notifikovany subjekt dodrziava eticky kddex tykajici
sa okrem iného etiky obchodnych vztahov notifikovaného
subjektu v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomécok in
vitro, ktory schvilili vnuatrostitne orgdny zodpovedné za
notifikované subjekty. Stcastou etického kdodexu je aj sposob
monitorovania a overovania jeho dodrziavania notifikovanymi
subjektmi.

Pozmefiujici navrh 219

Navrh nariadenia

Priloha VI — bod 2

Text predlozeny Komisiou

2. POZIADAVKY TYKA]UCE SA RIADENIA KVALITY

2.1.  Notifikovany subjekt stanovi, pisomne podlozi, zavedie,
udrziava a vykondva systém riadenia kvality, ktory zodpovedd
povahe, oblasti a Sirke nim vykondvanych ¢innosti posudzovania
zhody, a je schopny podporit a preukdzat ststavné dodrziavanie
poziadaviek tohto nariadenia.

2.2, Systém kvality riadenia notifikovaného subjektu zahina
aspoil tieto skuto¢nosti:

— politiky pridelovania ¢innosti zamestnancom a ich pravo-
moci,

— proces prijimania rozhodnuti v silade s tilohami, pravomo-
cami a funkciou vrcholového manazmentu a dalsich za-
mestnancov notifikovaného subjektu,

— kontrola dokumentov,

— kontrola zdznamov,

— revizia spravy systému,

— vndtorné audity,

— ndpravné a preventivne opatrenia,

— staznosti a odvolania.

Pozmefwujiici ndvrh

2. POZIADAVKY TYKA]UCE SA RIADENIA KVALITY

2.1.  Notifikovany subjekt stanovi, pisomne podlozi, zavedie,
udrziava a vykondva systém riadenia kvality, ktory zodpovedd
povahe, oblasti a Sirke nim vykondvanych ¢innosti posudzovania
zhody, a je schopny podporit a preukazat sistavné dodrziavanie
poziadaviek tohto nariadenia.

2.2. Systém riadenia kvality notifikovaného subjektu a jeho
zmluvnych partnerov zahffia aspon tieto skuto¢nosti:

— politiky pridelovania ¢innosti zamestnancom a ich pravo-
moci,

— proces prijimania rozhodnuti v stlade s tilohami, prdvomo-
cami a funkciou vrcholového manazmentu a dalsich za-
mestnancov notifikovaného subjektu,

— kontrola dokumentov,

— kontrola zdznamov,

— revizia spravy systému,

— vndtorné audity,

— ndpravné a preventivne opatrenia,
— staznosti a odvolania;

— neustdla odbornd priprava.
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Pozmefiujici ndvrh 220

Navrh nariadenia

Priloha VI - bod 3.1

Text predlozeny Komisiou

3.1.1.  Notifikovany organ je schopny vykondvat vsetky
tlohy, ktoré st mu pridelené tymto nariadenim, na najvyssej
trovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej odbornej
sposobilosti v danej oblasti bez ohladu na to, ¢i dané dlohy
vykondva samotny notifikovany subjekt alebo sa vykonavaju
v jeho mene a v jeho zodpovednosti.

Predovsetkym disponuje dostatoénym poctom zamestnancov
a vlastni alebo ma pristup ku vietkému vybaveniu a vSetkym
zariadeniam potrebnym na spravne vykondvanie technickych
a administrativnych tloh stvisiacich s ¢innostami posudzovania
zhody, pre ktoré bol notifikovany.

Z tohto dovodu sa predpokladd, Ze v jeho organizaénej $truktiire
je dostatok vedeckého persondlu, ktory ma skiisenosti a ve-
domosti postacujice na posudenie zdravotnej funkénosti
a vykonu pomdcok, pre ktoré bol notifikovany, s prihliadnutim
na poziadavky tohto nariadenia a najmi tie, ktoré sii vymedzené
v prilohe L

Pozmeriujiici ndvrh

3.1.1.  Notifikovany orgdn a jeho zmluvni partneri si
schopni vykondvat vsetky tlohy, ktoré si mu pridelené tymto
nariadenim, na najvyssej Grovni odbornej integrity a nevyhnutnej
technickej odbornej sposobilosti v danej oblasti bez ohladu na
to, ¢i dané ulohy vykondva samotny notifikovany subjekt alebo
sa vykondvajii v jeho mene a v jeho zodpovednosti. V siilade
s clinkom 35 sa tdto poZiadavka monitoruje, aby sa
zabezpecila poZadovand kvalita.

Predovietkym disponuje dostatoénym poctom zamestnancov
a vlastni alebo ma pristup ku vietkému vybaveniu a vSetkym
zariadeniam potrebnym na spravne vykondvanie technickych,
vedeckych a administrativnych dloh stvisiacich s Cinnostami
posudzovania zhody, pre ktoré bol notifikovany.

Z tohto dovodu sa predpoklada, Ze v jeho organizaénej Struktiire
je permanentne dostatok vedeckého persondlu, ktory md
skusenosti, vysokoskolské vzdelanie a vedomosti postacujice
na postdenie zdravotnej funkénosti a vykonu pomocok, pre
ktoré bol notifikovany, s prihliadnutim na poziadavky tohto
nariadenia a najma tie, ktoré st vymedzené v prilohe 1.

VyuZivaji sa stdli interni pracovnici. V siilade s cldinkom 30
vSak mozZu notifikované subjekty ad hoc a dolasne najimat
externych odbornikov, ak moZu zverejnit zoznam tychto
expertov, ich vyhldsenie o zdujmoch a konkrétne iilohy, za
ktoré sii zodpovedni.

Notifikované subjekty aspofi raz rocne vykonajii neohldsené
kontroly vo vSetkych priestoroch, kde sa zdravotnicke pomocky,
ktorych sa posudzovanie tyka, vyrdbaji.

Notifikovany subjekt zodpovedny za vykondvanie tloh sivi-
siacich s posudzovanim, ozndmi ostatnym clenskym Stdtom
skutocnosti zistené pri kaZdoroinych inSpekcidch. Tieto
vysledky sa uvddzajii v sprdve.

Okrem toho sa v sprdve musia popisat kaZdorocné inspekcie
uskutocnené prislusnym zodpovednym vniitrostdtnym orgd-
nom.
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3.1.2.  Vzdy a pre kazdy pripad postupu posudzovania zhody
a pre kazdy druh alebo kategériu vyrobku, pre ktory bol
notifikovany, ma notifikovany subjekt vo svojej organizacnej
Strukttre potrebny pocet administrativnych, odbornych a ve-
deckych zamestnancov s odbornymi znalostami a s dostato¢nymi
a primeranymi skisenostami z oblasti diagnostickych zdravot-
nickych pomoécok in vitro, ako aj zodpovedajice technické
vybavenie na vykondvanie dloh posudzovania zhody vritane
posudzovania klinickych tdajov.

3.1.3.  Notifikovany subjekt jasne preukdze rozsah a hranice
povinnosti, pravomoci a odbornosti zamestnancov vykonavaji-
cich ¢innosti posudzovania zhody a informuje o nich tych
zamestnancov, ktori o to poziadaja.

Pozmeriujiici ndvrh

3.1.2.  Vzdy a pre kazdy pripad postupu posudzovania zhody
a pre kazdy druh alebo kategériu vyrobku, pre ktory bol
notifikovany, ma notifikovany subjekt vo svojej organizacnej
Struktire potrebny pocet administrativnych, odbornych a ve-
deckych zamestnancov so zdravotnickymi, odbornymi a pripad-
ne farmakologickymi znalostami a s  dostatoénymi
a primeranymi skdsenostami z oblasti diagnostickych zdravot-
nickych pomocok in vitro, ako aj zodpovedajiice technické
vybavenie na vykonavanie dloh posudzovania zhody vritane
posudzovania klinickych ddajov alebo zhodnotenia postidenia
vykonaného zmluvnym partnerom.

3.1.3.  Notifikovany subjekt jasne preukdze rozsah a hranice
povinnosti, prdvomoci a odbornosti zamestnancov vrdtane
vetkych zmluvnych partnerov, dcérskych spolocnosti a exter-
nych odbornikov vykondvajicich ¢innosti posudzovania zhody
a informuje o nich tych zamestnancov, ktori o to poziadajt.

3.1.3a.  Notifikovany subjekt spristupni zoznam svojich
zamestnancov vykondvajiicich Cinnosti posudzovania zhody
a ich odbornych znalosti Komisii a aj dal$im strandm, ak o to
poZiadaji.. Dany zoznam sa priebeZne aktualizuje.

Pozmeriujici navrh 221

Nédvrh nariadenia

Priloha VI - bod 3.2

Text predlozeny Komisiou

3.2.1.  Notifikovany subjekt zavedie a pisomne podlozi
kvalifikacné kritérid a postupy vyberu a schvalovania osob
vykondvajucich ¢innosti posudzovania zhody (vedomosti, prax
a iné pozadované sposobilosti), ako aj nevyhnutni odbornd
pripravu (Gvodné alebo priebezné kolenia). Stcastou kvalifi-
ka¢nych kritérii st aj rozne funkcie v rdmci postupu
posudzovania zhody (napr. audit, kontrola/testovanie vyrobku,
kontrola stboru/spisu konstrukéného ndvrhu, prijimanie roz-
hodnuti), ako aj znalost pomdcok, technoldgii a oblasti, ktoré
vyplyvaja z urCenia pravomoci notifikovaného subjektu.

3.2.2.  Kvalifika¢né kritérid vyplyvaji z urcenia pravomoci
notifikovaného subjektu v stlade s opisom ich urcenia, ktory
pouzil clensky $tdt na notifikiciu podla ¢linku 31, a st
dostato¢ne podrobné pre pozadovani kvalifikiciu v rdmci
jednotlivych kateg6rii opisu rozsahu.

V pripade posudzovania hladisk biokompatibility, klinického
sktidania a réznych typov sterilizaénych procesov je potrebné
urdit $pecifické kvalifika¢né kritéria.

Pozmeriujiici ndvrh

3.2.1.  Koordinaind skupina pre zdravotnicke pomdcky
zavedie a pisomne podlozi zdsady tykajiice kompetencie na
vysokej idirovni a kvalifikacné kritérid a postupy vyberu
a schvalovania 0s6b vykondvajiicich ¢innosti posudzovania
zhody (vedomosti, prax a iné pozadované sposobilosti), ako aj
nevyhnutnii odbornti pripravu (ivodné alebo priebezné skole-
nia). Stcastou kvalifikacnych kritérif sa aj rozne funkcie v ramci
postupu posudzovania zhody (napr. audit, kontrola/testovanie
vyrobku, kontrola stboru/spisu konstrukéného ndvrhu, prijima-
nie rozhodnuti), ako aj znalost pomdcok, technoldgii a oblasti,
ktoré vyplyvaji z uréenia pravomoci notifikovaného subjektu.

3.2.2.  Kvalifika¢né kritérid vyplyvaji z uréenia pravomoci
notifikovaného subjektu v stlade s opisom ich urcenia, ktory
pouzil clensky $tit na notifikiciu podla ¢linku 31, a st
dostato¢ne podrobné pre pozadovant kvalifikiciu v rdmci
jednotlivych kateg6rii opisu rozsahu.

V pripade posudzovania hladisk biokompatibility, bezpecnosti,
klinického skdsania a roznych typov sterilizaénych procesov je
potrebné ur¢it $pecifické kvalifika¢né kritéria.
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3.2.3.  Zamestnanci, ktori povoluji inym zamestnancom
vykondvat $pecifické ¢innosti posudzovania zhody, alebo
poveruji zamestnancov prevzatim plnej zodpovednosti za
zdvere¢nt kontrolu a rozhodovanie v pripade certifikdtov, st
zamestnancami notifikovaného subjektu a nie zmluvnymi
partnermi. VSetci zamestnanci preukazuji vedomosti a skiise-
nosti v tychto oblastiach:

— prdvne predpisy Unie tykajiice sa diagnostickych zdravot-
nickych pomocok in vitro a prislusné usmernenia,

— postupy posudzovania zhody v stlade s tymto nariadenim,

— rozsiahle poznatky o technoldgidch v oblasti diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, o odvetvi diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro a o navrhovani a vyrobe
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro,

— systém riadenia kvality notifikovaného subjektu a s nim
stivisiace postupy,

— typ kvalifikdcie (vedomosti, prax, iné sposobilosti) vyZado-
vanej na vykondvanie posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, ako aj prislusné kvalifi-
ka¢né kritérid,

— odbornd priprava zamestnancov vykondvajicich ¢innosti
posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomo-
cok in vitro,

— schopnost vyhotovit certifikdty, zdznamy a spravy, ktoré
sved¢ia o tom, Ze kontroly boli spravne vykonané.

3.2.4.  Notifikované subjekty disponujii zamestnancami s od-
bornym znalostami z klinickej praxe. Tito zamestnanci sa
pravidelne zucastiuji rozhodovacich procesov notifikovaného
subjektu, aby:

Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeriujiici ndvrh

3.2.3.  Zamestnanci, ktori povoluji inym zamestnancom
vykondvat $pecifické ¢innosti posudzovania zhody, alebo
poveruji zamestnancov prevzatim plnej zodpovednosti za
zdvere¢nt kontrolu a rozhodovanie v pripade certifikdtov, st
zamestnancami notifikovaného subjektu a nie zmluvnymi
partnermi. VSetci zamestnanci preukazuji vedomosti a skiise-
nosti v tychto oblastiach:

— prdvne predpisy Unie tykajtice sa diagnostickych zdravot-
nickych pomdcok in vitro a prislusné usmernenia,

— postupy posudzovania zhody v stlade s tymto nariadenim,

— rozsiahle poznatky o technoldgidch v oblasti diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, o odvetvi diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro a o navrhovani a vyrobe
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro,

— systém riadenia kvality notifikovaného subjektu a s nim
stivisiace postupy,

— typ kvalifikdcie (vedomosti, prax, iné sposobilosti) vyzado-
vanej na vykondvanie posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, ako aj prislusné kvalifi-
kac¢né kritérid,

— odbornd priprava zamestnancov vykondvajicich ¢innosti
posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomo-
cok in vitro,

— schopnost vyhotovit certifikdty, zdznamy a spravy, ktoré
sved¢ia o tom, Ze kontroly boli spravne vykonané.

— aspoti trojroiné zodpovedajiice skiisenosti v oblasti posu-
dzovania zhody v ramci notifikovaného subjektu,

— primerany vek/minimdlne trojrocné skiisenosti v oblasti
posudzovania zhody podla tohto nariadenia alebo pred-
chddzajiiceho uplatnitelného prdva ziskané v rdmci noti-
fikovaného  subjektu. Zamestnanci  notifikovaného
subjektu zapojeni do rozhodovania o certifikdtoch sa
nepodielaji. na posudzovani zhody, v pripade ktorej sa
md prijat rozhodnutie o udeleni certifikdtu.

3.2.4.  Znalci z klinickej praxe: notifikované subjekty dispo-
nuji zamestnancami s odbornym znalostami v oblasti koncep-
cie klinického skisania, zdravotnickej Statistiky, vedenia
klinickych pacientov a sprdvnej Klinickej praxe v oblasti
klinického skisania. VyuZivajii sa stdli interni pracovnici.
V siilade s clankom 28 v$ak moZu notifikované subjekty ad hoc
a docasne najimat externych odbornikov, ak mozu zverejnit
zoznam tychto expertov, ako aj konkrétne tlohy, za ktoré sii
zodpovedni. Tito zamestnanci sa pravidelne zucastiuji roz-
hodovacich procesov notifikovaného subjektu, aby:
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— urcili, kedy je v stvislosti s postidenim klinického hodno-
tenia vykonaného vyrobcom potrebné obritit sa na
$pecialistu a takisto wurcili dostatocne kvalifikovanych
odbornikov,

— primerane zaskolili externych znalcov z klinickej praxe
v oblasti prislusnych poziadaviek tohto nariadenia, delego-
vanych afalebo vykondvacich aktov, harmonizovanych
noriem, STS, ako aj prislusnych usmerneni a zdroven
zaruCili, Ze externi odbornici z klinickej praxe si plne
uvedomuju suvislosti a dosledky ich postdenia a poskytnu-
tych rad,

— boli schopni diskutovat s vyrobcom a s externymi znalcami
z klinickej praxe o klinickych iidajoch, ktoré sii obsahom
klinického hodnotenia vykonaného vyrobcom, a takisto
vhodnym sposobom usmernovali externych odbornikov
z klinickej praxe pri posudzovani klinického hodnotenia,

— Dboli schopni vedecky spochybnit predlozené klinické tdaje
a vysledky posidenia klinického hodnotenia vyrobcu
vypracovaného externymi znalcami z klinickej praxe,

— boli schopni zaistit porovnatelnost a konzistentnost klinic-
kych posudkov vypracovanych odbornikmi z klinickej praxe,

— boli schopni objektivneho klinického dsudku o posideni
klinického hodnotenia vykonaného vyrobcom a pripravili
odpordcania pre zamestnancov, ktori v notifikovanom
subjekte prijimaji rozhodnutia.

3.2.5. Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie kontrol
suvisiacich s vyrobkom (napr. kontrola spisu konstrukéného
ndvrhu, technickej dokumentécie alebo typovej skasky vratane
hladisk, ako st klinické hodnotenie, sterilizdcia, validdcia
softvéru) majti preukdzané kvalifikdcie v tychto oblastiach:

— Uspesne ukonéené univerzitné vzdelanie alebo odborné
vysokoskolské vzdelanie, pripadne rovnocennt kvalifikdciu
v podobnych S$tudijnych programoch napr. medicina,
prirodné vedy alebo strojarstvo,

— S$tyri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov
alebo v stvisiacich odvetviach (napr. priemysel, audit,
zdravotnictvo, vyskum), pricom dva roky tejto praxe si
v oblasti navrhovania, vyroby, testovania alebo pouzivania
pomocky alebo technoldgii, ktoré majii byt predmetom
posudzovania, prip. stvisia s vedeckymi hladiskami, ktoré sa
maji posudzovat,

Pozmeriujiici ndvrh

— urdili, kedy je v stvislosti s posidenim pldnu klinického
skii$ania a klinického hodnotenia vykonaného vyrobcom
potrebné obritit sa na Specialistu a takisto urcili dostato¢ne
kvalifikovanych odbornikov,

— primerane zaskolili externych znalcov z klinickej praxe
v oblasti prislusnych poziadaviek tohto nariadenia, delego-
vanych afalebo vykondvacich aktov, harmonizovanych
noriem, STS, ako aj prislusnych usmerneni a zdroven
zaruCili, Ze externi odbornici z klinickej praxe si plne
uvedomujua stvislosti a dosledky ich postdenia a poskytnu-
tych rad,

— boli schopni diskutovat o odévodneni pldnovanej koncepcie
Stidie, pldnoch klinického skiiSania a volbe kontrolnych
zdsahov s vyrobcom a s externymi znalcami z klinickej praxe
a takisto vhodnym spésobom usmerfiovali externych
odbornikov z klinickej praxe pri posudzovani klinického
hodnotenia,

— boli schopni vedecky spochybnit predlozené pldny klinické-
ho skiiSania a Kklinické udaje a vysledky postdenia
klinického hodnotenia vyrobcu vypracovaného externymi
znalcami z klinickej praxe,

— Dboli schopni zaistit porovnatelnost a konzistentnost klinic-
kych posudkov vypracovanych odbornikmi z klinickej praxe,

— boli schopni objektivneho klinického dsudku o posideni
klinického hodnotenia vykonaného vyrobcom a pripravili
odporti¢ania pre zamestnancov, ktori v notifikovanom
subjekte prijimaji rozhodnutia.

— zabezpecili nezdvislost a objektivnost a zistili pripadné
konflikty zdujmov.

3.2.5.  Hodnotitelia vyrobkov: zamestnanci zodpovedni za
vykondvanie kontrol savisiacich s vyrobkom (napr. kontrola
spisu konstrukéného ndvrhu, technickej dokumenticie alebo
typovej skasky vratane hladisk, ako st klinické hodnotenia,
sterilizdcia, validdcia softvéru) majti osobitnii kvalifikdciu, ktord
by mala obsahovat’

— Uspesne ukonéené univerzitné vzdelanie alebo odborné
vysokoskolské vzdelanie, pripadne rovnocennt kvalifikdciu
v podobnych S$tudijnych programoch napr. medicina,
prirodné vedy alebo strojarstvo,

— S$tyri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov
alebo v stvisiacich odvetviach (napr. priemysel, audit,
zdravotnictvo, vyskum), pricom dva roky tejto praxe st
v oblasti navrhovania, vyroby, testovania alebo pouZzivania
pomocky (ako sa uvddza pri vSeobecnej skupine pomécok)
alebo technoldgif, ktoré maji byt predmetom posudzovania,
prip. stvisia s vedeckymi hladiskami, ktoré sa maju
posudzovat,
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— zodpovedajice znalosti vSeobecnych poziadaviek na bez-
pecnost a vykon stanovenych v prilohe I, ako aj stvisiacich
delegovanych afalebo vykondvacich aktov, harmonizovanych
noriem, STS a prislusnych usmernent,

— zodpovedajice znalosti a skdsenosti v oblasti riadenia rizik
a stvisiacich noriem tykajtcich sa diagnostickych zdravot-
nickych pomdcok in vitro, ako aj prislusnych usmernent,

— zodpovedajice znalosti a skdsenosti v oblasti postupov
posudzovania zhody stanovenych v prilohdch VII az
X, najmi tych aspektov, ktoré sa tykaji ich poverenia, ako
aj zodpovedajica odbornost dané postidenia vykonat.

3.2.6.  Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie auditov
systému riadenia kvality vyrobcu maji preukdzané kvalifikicie

v tychto oblastiach:

— uspesne ukonéené univerzitné vzdelanie alebo odborné
vysokoskolské vzdelanie, pripadne rovnocennt kvalifikdciu
v podobnych $tudijnych programoch napr. medicina,
prirodné vedy alebo strojarstvo,

— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov
alebo v stvisiacich odvetviach (napr. priemysel, audit,
zdravotnictvo, vyskum), pricom dva roky tejto praxe si
v oblasti riadenia kvality,

— zodpovedajice znalosti pravnych predpisov tykajicich sa
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ako aj
stvisiacich delegovanych afalebo vykondvacich aktov, har-
monizovanych noriem, STS a prislusnych usmernent,

— zodpovedajiice znalosti a skiisenosti v oblasti riadenia rizik
a stvisiacich noriem tykajicich sa diagnostickych zdravot-
nickych pomécok in vitro, ako aj prislusnych usmerneni,

— zodpovedajice znalosti systémov riadenia kvality a stvisia-
cich noriem a prislusnych usmerneni,

Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeriujiici ndvrh

— zodpovedajice znalosti vSeobecnych poziadaviek na bez-

pecnost a vykon stanovenych v prilohe I, ako aj stivisiacich
delegovanych afalebo vykondvacich aktov, harmonizovanych
noriem, STS a prislusnych usmerneni,

kvalifikdciu na zdklade technického alebo vedeckého
pozadia, napr. sterilizdcia, biokompatibilita, zvieracie
tkanivd, ludské tkanivd, softvér, funkind bezpecnost,
klinické hodnotenie, elektrickd bezpecnost, balenie,

zodpovedajice znalosti a skisenosti v oblasti riadenia rizik
a stvisiacich noriem tykajtcich sa diagnostickych zdravot-
nickych pomdcok in vitro, ako aj prislusnych usmernent,

zodpovedajiice znalosti a skiisenosti v oblasti klinického
hodnotenia,

zodpovedajice znalosti a skidsenosti v oblasti postupov
posudzovania zhody stanovenych v prilohdch VII az
X, najmi tych aspektov, ktoré sa tykaji ich poverenia, ako
aj zodpovedajica odbornost dané postidenia vykonat.

3.2.6.  Auditor: zamestnanci zodpovedni za vykondvanie
auditov systému zabezpeCenia kvality vyrobcu maji osobitné
kvalifikdcie, ktoré by mali obsahovat’:

— tspesne ukonéené univerzitné vzdelanie alebo odborné

vysokoskolské vzdelanie, pripadne rovnocennt kvalifikdciu
v podobnych S$tudijnych programoch napr. medicina,
prirodné vedy alebo strojarstvo,

Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov
alebo v savisiacich odvetviach (napr. priemysel, audit,
zdravotnictvo, vyskum), pricom dva roky tejto praxe st
v oblasti riadenia kvality,

zodpovedajiice znalosti technoldgii definovanych v kédovani
TAF/EAC alebo podobnych;

zodpovedajice znalosti pravnych predpisov tykajicich sa
diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro, ako aj
stvisiacich delegovanych afalebo vykondvacich aktov, har-
monizovanych noriem, STS a prislusnych usmerneni,

zodpovedajiice znalosti a skdsenosti v oblasti riadenia rizik
a stvisiacich noriem tykajicich sa diagnostickych zdravot-
nickych pomécok in vitro, ako aj prislusnych usmernen,

zodpovedajice znalosti systémov riadenia kvality a stvisia-
cich noriem a prislusnych usmerneni,
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Text predloZeny Komisiou

— zodpovedajiice znalosti a skdsenosti v oblasti postupov
posudzovania zhody stanovenych v prilohdch VIII az
X, najma tych aspektov, ktoré sa tykaji ich poverenia, ako
aj zodpovedajtca odbornost dané audity vykonat,

— odbornd priprava v oblasti technik auditu, ktord im
umoziuje ndjst chyby v systémoch riadenia kvality.

Pozmeriujiici ndvrh

— zodpovedajiice znalosti a skdsenosti v oblasti postupov
posudzovania zhody stanovenych v prilohdch VIII az
X, najmi tych aspektov, ktoré sa tykaji ich poverenia, ako
aj zodpovedajica odbornost dané audity vykonat,

— odbornd priprava v oblasti technik auditu, ktord im
umoziuje ndjst chyby v systémoch riadenia kvality.

Pozmeifiujici ndvrh 222

Navrh nariadenia

Priloha VI - bod 3.4

Text predloZeny Komisiou

3.4. Zmluvni partneri a externi znalci

3.4.1.  Bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia vyplyvajice
z oddielu 3.2, notifikované subjekty moézu uzatvirat zmluvy
v pripade jasne vymedzeného rozsahu ¢innosti posudzovania
zhody. Uzatvaranie zmliv na audit systémov riadenia kvality
alebo na akékolvek kontroly sivisiace s vyrobkom nie je
povolené.

3.4.2. Ak notifikovany subjekt uzavrie zmluvu na ¢innosti
posudzovania zhody bud’ s organizdciou, alebo jednotlivcom, je
potrebné, aby mal pravidld opisujiice podmienky, za ktorych je
mozné tdato zmluvu uzavriet. Akékolvek uzavretie zmluvy alebo
konzultdciu externého znalca je potrebné riadne pisomne
podlozit a podmienit pisomnou dohodou, ktorej sticastou st
okrem iného ochrana utajovanych skuto¢nosti a konflikt
Zaujmov.

3.4.3. Ak sa pri posudzovani zhody vyuzivaju sluzby
zmluvnych partnerov alebo externych znalcov, je potrebné,
aby bol notifikovany subjekt sim dostato¢ne kompetentny
v kazdej z oblasti vyrobkov, pre ktoré bol urceny, a dokazal viest
posudzovanie zhody, overit opodstatnenost a spravnost nazorov
znalcov a vedel rozhodnit o udeleni certifikatu.

3.4.4.  Notifikovany subjekt zavedie postupy na posudzovanie
a monitorovanie sposobilosti vsetkych pouzitych svojich
partnerov a externych znalcov.

Pozmeriujiici ndvrh

3.4. Zmluvni partneri a externi znalci

3.4.1.  Bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia vyplyvajice
z oddielu 3.2, notifikované subjekty moézu uzatvirat zmluvy so
subdoddvatelmi v pripade jasne vymedzeného rozsahu ¢innosti
posudzovania zhody, najmdi ked sii odborné znalosti z oblasti
klinickej praxe obmedzené. Uzatvdranie zmliv na audit
systémov riadenia kvality alebo na akékolvek kontroly stvisiace
s vyrobkom nie je povolené.

3.4.2. Ak notifikovany subjekt uzavrie zmluvu na ¢innosti
posudzovania zhody bud’ s organizdciou, alebo jednotlivcom, je
potrebné, aby mal pravidld opisujiice podmienky, za ktorych je
mozné tdato zmluvu uzavriet. Akékolvek uzavretie zmluvy alebo
konzultdciu externého znalca je potrebné riadne pisomne
podlozit, zverejnit a podmienit pisomnou dohodou, ktorej
sucastou st okrem iného ochrana utajovanych skutocnosti
a konflikt zdujmov.

3.4.3. Ak sa pri posudzovani zhody vyuzivaju sluzby
zmluvnych partnerov alebo externych znalcov, je potrebné,
aby bol notifikovany subjekt sim dostato¢ne kompetentny
v kazdej z oblasti vyrobkov, liecby alebo zdravotnickej
Specializdcie, pre ktoré bol urCeny, a dokdzal viest posudzovanie
zhody, overit opodstatnenost a spravnost nazorov znalcov
a vedel rozhodniit o udeleni certifikdtu.

3.4.4.  Notifikovany subjekt zavedie postupy na posudzovanie
a monitorovanie sposobilosti vSetkych pouzitych svojich
partnerov a externych znalcov.
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Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeriujiici ndvrh

3.4.4a. Politika a postupy v rdmci bodov 3.4.2. a 3.4.4. sa
ozndmia vniitrostdtnemu orgdnu este pred zadanim akejkolvek
zmluvnej doddvky.

Pozmeniujici navrh 223

Ndvrh nariadenia

Priloha VI - bod 3.5.2

Text predlozeny Komisiou

3.5.2.  Kontroluje sposobilost svojich zamestnancov a identi-
fikuje potreby odbornej pripravy tak, aby dodrziaval pozadova-
na troven ich kvalifikdcie a vedomosti.

Pozmetujtici ndvrh

3.5.2.  Kontroluje sposobilost svojich zamestnancov, identifi-
kuje potreby odbornej pripravy a zabezpecuje, aby boli
zodpovedajiicim spdsobom prijaté potrebné opatrenia tak, aby
dodrziaval pozadovant troven ich kvalifikdcie a vedomosti.

Pozmefiujici navrh 224

Navrh nariadenia

Priloha VI - bod 3.5 a — ndzov a bod 3.5 a.1 (nové)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

3.5a. Dodatoiné poZiadavky pre osobitné notifikované sub-

jekty

3.5a.1. Znalci z klinickej praxe pre osobitné notifikované

subjekty

Notifikované subjekty disponujil zamestnancami s odbornym
znalostami v oblasti koncepcie klinického skiiSania, zdravot-
nickej Statistiky, vedenia klinickych pacientov a sprdvnej
klinickej praxe v oblasti klinického skiiSania a farmakoldgie.
VyuZivajii sa stdli interni pracovnici. V siilade s clinkom 30
vSak mozu notifikované subjekty ad hoc a doasne najimat
externych odbornikov, ak moéZu zverejnit zoznam tychto
expertov, ako aj konkrétne iilohy, za ktoré sii zodpovedni. Tito
zamestnanci sa pravidelne ziicastiiujii rozhodovacich procesov
notifikovaného subjektu, aby:

— urcili, kedy je v sivislosti s posiidenim plinu klinického
skisania a klinického hodnotenia vykonaného vyrobcom
potrebné obrdtit sa na Specialistu a takisto wurili
dostatocne kvalifikovanych odbornikov,
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Text predloZeny Komisiou

Text predloZeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

— primerane zaskolili externych znalcov z klinickej praxe

v oblasti prislusnych poZiadaviek tohto nariadenia, dele-
govanych afalebo vykondvacich aktov, harmonizovanych
noriem, STS, ako aj prislusnych usmerneni a zdroveri
zarudili, Ze externi odbornici z klinickej praxe si plne
uvedomujii siivislosti a dosledky ich posiidenia a poskytnu-

tych rdd,

boli schopni diskutovat o odévodneni pldinovanej koncepcie
Stidie, pldnoch klinického skisania a volbe kontrolnych
zdsahov s vyrobcom a s externymi znalcami z klinickej
praxe a takisto vhodnym sposobom usmerfiovali externych
odbornikov z klinickej praxe pri posudzovani klinického
hodnotenia,

boli schopni vedecky spochybnit predloZené pldny klinické-
ho skisania a klinické iidaje a vysledky posiidenia
klinického hodnotenia vyrobcu vypracovaného externymi
znalcami z klinickej praxe,

boli schopni zaistit porovnatelnost a konzistentnost
klinickych posudkov vypracovanych odbornikmi z klinickej
praxe,

boli schopni objektivneho klinického disudku o posiideni
klinického hodnotenia vykonaného vyrobcom a pripravili
odporiicania pre zamestnancov, ktori v notifikovanom
subjekte prijimajii rozhodnutia,

— mali vedomosti o tdcinnych ldtkach,

— zabezpecili nezdvislost a objektivnost a zistili pripadné

konflikty zdujmov.

Pozmefiujici ndvrh 267
Navrh nariadenia

Priloha VI - bod 3.5a. 2. (novy)

Pozmeriujiici ndvrh

3.5a.2. Produktovi Specialisti pre osobitné notifikované sub-

jekty

Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie kontrol sivisiacich
s vyrobkom (napr. kontrola spisu konstrukéného ndvrhu,
technickej dokumentdcie alebo typovej skiisky) pre pomécky
uvedené v clanku 41a majii preukdzanii kvalifikdciu pro-
duktového Specialistu:
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Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeriujiici ndvrh

— splfiajii poziadavky na hodnotitelov vyrobkov,

— majii rozsiahle vysokoskolské vzdelanie v oblasti siivisiacej

so zdravotnickymi pomdckami alebo Sest rokov zodpove-
dajiicej praxe v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro alebo v sivisiacich odvetviach,

majii schopnost identifikovat klicové rizikd produktov
v rdmci produktovych kategdrii, na ktoré sa zameriava, a to
bez predchddzajiiceho odkazu na Specifikdcie vyrobcu alebo
analyzy rizik,

maji schopnost posidit zdkladné poZiadavky, ak nie sii
k dispozicii harmonizované normy alebo normy ustanovené
na vniitrostdtnej dirovni,

odborné skiisenosti by mali byt ziskané v prvej produkto-
vej kategorii, na ktorej sa zakladd ich kvalifikdcia a ktord
je podstatnd pre produktovii kategoriu v pdsobnosti
ozndmeného subjektu, a poskytujii dostatocnii znalost
a skisenost k dokladnej analyze koncepcie, hodnotenia,
skiisobného overovania a klinického pouZivania a dokladné
pochopenie koncepcie, vyroby, testovania, klinického pou-
Zivania a rizik sivisiacich s podobnou poméckou,

chybajiica odbornd skiisenost pre dalSie kategorie vyrob-
kov tizko stivisiacich s prvou kategdriou vyrobkov moZe
byt nahradend internymi programami osobitného odbor-
ného vzdeldvania v oblasti produktov,

pre produktovych Specialistov s kvalifikdciou v oblasti
osobitnej technologie by odbornd skisenost mala byt
ziskand v oblasti osobitnej technoligie, ktord siivisi
s oblastou pasobnosti notifikovaného subjektu.

Pre kaZdi kategoriu vyrobkov v pdsobnosti osobitného
notifikovaného subjektu bude mat tento subjekt aspori dvoch
produktovych Specialistov, z toho aspofi jedného interného
zamestnanca, na prieskum pomdcok uvedenych v clinku 41a
ods. 1. Pre tieto pomdécky musia byt k dispozicii interni
produktovi Specialisti pre oznacené technologické oblasti, na
ktoré sa vztahuje poddvanie sprdv.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmefiujici ndvrh 226
Néavrh nariadenia

Priloha VI - bod 3.5a.3. (new)

Pozmeriujiici ndvrh

3.5a.3. Odbornd priprava produktovych Specialistov

Produktovi Specialisti musia absolvovat aspofi 36 hodinovii
odbornii pripravu tykajiicu sa diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro, predpisov o diagnostickych zdravotnickych
pomédckach in vitro a zdsaddch posudzovania a certifikdcie,
vrdtane pripravy v oblasti overovania vyrobeného vyrobku.

Aby bol produktovy Specialista kvalifikovany, zabezpeci
notifikovany subjekt to, aby Specialista absolvoval zodpoveda-
jlicu odbornii pripravu tykajiicu sa relevantnych postupov
systémov riadenia kvality notifikovaného subjektu a aby tdito
priprava prebiehala na zdklade vzdeldvacieho pldnu, ktory
bude obsahovat dostatocny pocet sledovani prieskumu zloZky
k ndvrhu prostrednictvom dohladu a odborného prieskumu
pred vypracovanim kvalifikujiiceho a iiplne nezdvislého
prieskumu.

Pre kazdii kategériu vyrobkov, pre ktori sa poZaduje
kvalifikdcia, musi notifikovany subjekt preukdzaf, Ze md
zodpovedajiice znalosti v tejto kategdrii vyrobkov. Pre prvii
kategdriu vyrobkov je potrebné vykonat aspofi pdt zloZiek
k ndvrhu (z toho aspofi dve povodné Ziadosti alebo zdsadné
rozSirenie certifikdcie). Pre ndslednii kvalifikdciu pri dalsich
kategdridch vyrobkov je potrebné preukdzat zodpovedajiice
znalosti vyrobku a praxi.

Pozmeniujici navrh 227
Névrh nariadenia

Priloha VI - bod 3.5a 4. (novy)

Pozmeriujiici ndvrh

3.5a.4. UdrZiavanie kvalifikdcie pre produktovych $pecialistov

Kvalifikdcie produktovych Specialistov sa kaZdorocne preskii-
mavajii je potrebné preukdzat aspori Styri prieskumy zloZky
k ndvrhu ako klzavy priemer bez ohladu na pocet kategorii
vyrobkov, na ktoré sa kvalifikdcia vztahuje. Prieskumy
zdsadnych zmien schvdlenych koncepcii (nie iiplne preskimané
koncepcie), ako aj dohl'ad nad prieskumami, sa zapocitaji ako
50 %.
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Pozmeriujiici ndvrh

Dalej sa moZe od produktového Specialistu Ziadat, aby
preukdzal znalosti o najnovsich vyrobkoch, skiisenosti s prie-
skumami v kaZdej kategorii vyrobkov, pre ktoré existuje
kvalifikdcia. Je potrebné preukdzat kaZdorocnii odbornii
pripravu v oblasti najnovsich prdavnych predpisov, harmonizo-
vanych noriem, zodpovedajiicich pokynov, klinickych skiisok,
hodnoteni funkcnej spésobilosti a poZiadaviek spoloinych
technickych Specifikdcii.

Ak nie st splnené poZiadavky na obnovu kvalifikdcie, tak sa
tdto kvalifikdcia pozastavi. dalsi prieskum zloZky
k ndvrhu sa vykond pod dohladom a rekvalifikdcia bude
potvrdend na zdklade vysledku tohto prieskumu.

Pozmefiujici ndvrh 228

Néavrh nariadenia

Priloha VI - bod 4

Text predloZeny Komisiou

4.1.  Je potrebné, aby bol rozhodovaci proces v notifikovanom
subjekte vrdtane procesu vyddvania, pozastavenia, predlZenia
platnosti, odnatia alebo zamietnutia certifikitov posudzovania
zhody, ich zmien alebo obmedzeni, ako aj vydanych dodatkov
jasne pisomne podlozZeny.

4.2, Notifikovany subjekt md zdokumentovany proces vy-
kondvania postupov posudzovania zhody, ktoré st predmetom
jeho urcenia, s prihliadnutim na ich rozdielnu 3pecifickost
vritane pravne predpisanych konzultdcii tykajicich sa roznych
kategérii pomocok v ramci rozsahu posobnosti ich notifikdcie,
ktory zaruCuje transparentnost a reprodukovatelnost tychto
postupov.

4.3.  Notifikovany subjekt md zdokumentované postupy
tykajiice sa aspon:

— ziadosti vyrobcu alebo splnomocneného zdstupcu o postde-
nie zhody,

— spracovania ziadosti vratane overovania tplnosti dokumen-
tacie, kvalifikdcie vyrobku ako diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro a jej klasifikdcie,

Pozmeriujiici ndvrh

4.1.  Je potrebné, aby bol rozhodovaci proces vy notifikovanom
subjekte vritane vydania, pozastavenia, predlzenia platnosti,
odnatia alebo zamietnutia certifikdtov posudzovania zhody, ich
zmien alebo obmedzeni, ako aj vydanych dodatkov trans-
parentny a jasne pisomne podlozeny a jeho vysledok verejne
dostupny.

4.2, Notifikovany subjekt md zdokumentovany proces vy-
kondvania postupov posudzovania zhody, ktoré st predmetom
jeho urcenia, s prihliadnutim na ich rozdielnu $pecifickost
vritane pravne predpisanych konzultdcii tykajicich sa roznych
kategorii pomocok v ramci rozsahu posobnosti ich notifikdcie,
ktory zaru€uje transparentnost a reprodukovatelnost tychto
postupov.

4.3.  Notifikovany subjekt md zdokumentované verejne
dostupné postupy tykajtice sa aspor:

— ziadosti vyrobcu alebo splnomocneného zdstupcu o postide-
nie zhody,

— spracovania Zziadosti vrdtane overovania tplnosti dokumen-
tacie, kvalifikdcie vyrobku ako diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro a jej Klasifikdcie, ako aj odporiicani dobu
trvania vykonania posiidenia zhody,
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Text predloZeny Komisiou

— jazyka ziadosti, kore$pondencie a dokumentdcie, ktord je
potrebné predlozit,

— zmluvnych podmienok s vyrobcom alebo splnomocnenym
zastupcom,

— poplatkov za ¢innosti posudzovania zhody,

— postdenia prislusnych zmien, ktoré treba predlozit pred
schvdlenim,

— planovania dohladu,

— obnovenia certifikdtov.

Pozmeriujiici ndvrh

— jazyka ziadosti, kore$pondencie a dokumentdcie, ktort je
potrebné predlozit,

— zmluvnych podmienok s vyrobcom alebo splnomocnenym
zastupcom,

— poplatkov za ¢innosti posudzovania zhody,

— postdenia prislusnych zmien, ktoré treba predlozit pred
schvdlenim,

— pldnovania dohladu,

— obnovenia certifikdtov.

Pozmeriujici navrh 229

Nédvrh nariadenia

Priloha VI - bod 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmetujtici ndvrh

4a. ODPORUCANA DOBA NA VYKONANIE POSUDENIA
ZHODY NOTIFIKOVANYMI SUBJEKTAMI

4.1.  Notifikované subjekty urdia pre kazdy Ziadajiici orgdn
a kazdého certifikovaného klienta trvanie auditu, pokial ide
o dvodné audity v rimci $tddia 1 a $tddia 2 a audity v rdmci
dohl'adu.

4.2.  Trvanie auditu sa urcuje okrem iného podla skutocné-
ho poctu zamestnancov organizdcie, zloZitosti postupov v rdmci
organizdcie, povahy a charakteristik zdravotnickych pomdcok,
na ktoré sa rozsah auditu vztahuje, a roznych technoldgii
pouZivanych pri vyrobe a kontrole zdravotnickych pomdcok.
Trvanie auditu moZe byt upravené podla vSetkych podstatnych
faktorov, ktoré sa osobitne uplatiiuji na organizdciu pod-
liehajiicu auditu. Notifikovany subjekt zabezpeci, aby Ziadna
tiprava trvania auditu neohrozila jeho Wicinnost.

4.3.  Trvanie akéhokolvek auditu vykondvaného na mieste
nemdZe mat mensi rozsah ako 1 auditor/deri.

44.  Certifikdcia viacerych miest v rdmci jedného systému
zabezpecenia kvality sa nemoZe zakladat na systéme vyberu
vzorky.
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Pozmefiujici ndvrh 230

Navrh nariadenia

Priloha VII - bod 1.1

Text predlozeny Komisiou

1.1.  Pravidld klasifikicie sa pouziju v zdvislosti od ucelu
urcenia pomocok.

Pozmeriujiici ndvrh

1.1.  Pravidld klasifikdcie sa pouZziji v zavislosti od ucelu
urenia pomocok, ich novdtorstva, komplexnosti a inherentné-

ho rizika.

Pozmerfiujdci navrh 231

Ndvrh nariadenia

Priloha VII - bod 2.3 - pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

¢) zistovanie pritomnosti infekéného agensu, ak existuje vy-
znamné riziko, Ze chybny vysledok by spdsobil smrt alebo
vdzne zdravotné postihnutie testovaného jednotlivca alebo
plodu, alebo smrt alebo vdzne zdravotné postihnutie
potomka daného jednotlivca;

Pozmefwjtici ndvrh

¢) zistovanie pritomnosti infekéného agensu, ak existuje vy-
znamné riziko, Ze chybny vysledok by sposobil smrt alebo
vazne zdravotné postihnutie testovaného jednotlivea, plodu
alebo embrya, alebo smrt alebo vdzne zdravotné postihnutie
potomka daného jednotlivca;

Pozmeiiujici ndvrh 232

Ndvrh nariadenia

Priloha VII - bod 2.3 - pismeno f - bod ii

Text predlozeny Komisiou

(i) pomocky urcené na pouzivanie pri stanovovani jednotlivych
$tadii choroby, alebo

Pozmefwjtici ndvrh

(i) pomocky urcené na pouzivanie pri stanovovani jednotlivych
$tadii choroby alebo prognazy;

Pozmeifiujici ndvrh 233

Navrh nariadenia

Priloha VII - bod 2.3 - pismeno j

Text predloZeny Komisiou

() vySetrenie na zistenie vrodenych chyb plodu.

Pozmeriujiici ndvrh

(j) vySetrenie na zistenie vrodenych chyb plodu alebo embrya.
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Pozmeifiujici ndvrh 235

Navrh nariadenia

Priloha VIII - oddiel 3.2 - pismeno d - zardzka 2

Text predlozeny Komisiou

— postupov identifikdcie vyrobku, ktoré sa vypractvaju
a aktualizuji na zdklade vykresov, $pecifikicii a inych
prislusnych dokumentov v kazdom 3$tadiu vyroby;

Pozmeriujiici ndvrh

— postupov identifikdcie a vysledovatelnosti vyrobku, ktoré sa
vypractvaju a aktualizuji na zdklade vykresov, Specifikdcii
a inych prislusnych dokumentov v kazdom stadiu vyroby;

Pozmeiiujici ndvrh 236

Navrh nariadenia

Priloha VIII - bod 4.4 — pododsek 1

Text predloZeny Komisiou

Notifikovany subjekt vykondva ndhodné neozndmené inspekcie
tovdrni vyrobcu a, v pripade potreby, vyrobcovych doddvatelov
afalebo subdodévatelov, ktoré je moZné kombinovat s pravidel-
nym posudzovanim v rdmci trhového dohladu, ako sa uvddza
v oddiele 4.3. alebo vykondvat popri uvedenom posudzovani
v rdmci trhového dohladu. Notifikovany subjekt stanovi plan
neozndmenych in$pekcii/kontrol, ktory sa nesmie spristupnit
vyrobcovi.

Pozmeriujtici ndvrh

Notifikovany subjekt vykondva u kaZdého vyrobcu a v rdmci
kaZdej vSeobecnej skupiny pomécok néhodné neozndmené
indpekcie v prislusnych vyrobnych prevddzkach a v pripade
potreby u dodévatelov afalebo subdoddvatelov wyrobcu. Noti-
fikovany subjekt stanovi pldn neozndmenych indpekcii, ktory sa
nesmie spristupnit vyrobcovi. V Case takychto inspekcii
notifikovany subjekt vykondva testy alebo poZiada o vykonanie
testov s ciefom skontrolovat sprdvnost fungovania systému
riadenia kvality. Notifikovany subjekt poskytne vyrobcovi
spravu o inspekcii a sprdvu o teste. Notifikovany subjekt
vykondva tieto inspekcie aspori raz za tri roky.

Pozmeniujici navrh 237

Ndvrh nariadenia

Priloha VIII - bod 5.3

Text predlozeny Komisiou

5.3.  Notifikovany subjekt musi preskimat Zziadost pros-
trednictvom zamestnancov, ktori maja preukdzatelné vedomosti
a skasenosti vztahujice sa na prislusni technoldgiu. Notifiko-
vany subjekt moze poziadat o doplnenie Ziadosti o dalsie sktisky
alebo iné dokazy, ktoré umoznia posudzovanie zhody s po-
ziadavkami tohto nariadenia. Notifikovany subjekt musi vykonat
zodpovedajice fyzikalne alebo laboratérne skusky tykajiice sa
pomocky alebo poziada o ich vykonanie vyrobcu.

Pozmefwjtici ndvrh

5.3.  Notifikovany subjekt musi preskimat ziadost pros-
trednictvom zamestnancov, ktori majt preukdzatelné vedomosti
a skasenosti vztahujtice sa na prislusnd technoldgiu. Notifiko-
vany subjekt zarudi, aby Ziadost vyrobcu primerane popisovala
povod, vyrobu a vykon pomdcky, &im sa umozZni posiidenie
siiladu vyrobku s poZiadavkami stanovenymi v tomto na-
riadeni. Notifikovany subjekt sa vyjadri k siladu v tychto
bodoch:

— vSeobecny opis vyrobku,
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Pozmeriujiici ndvrh

— osobitosti ndvrhu vrdtane opisu rieSeni prijatjch na
splnenie zdkladnych poZiadaviek,

— systematické postupy pouZivané na procesy a techniky
ndvrhu pouZité na kontrolu, monitorovanie a overovanie
ndvrhu pomacky.

Notifikovany subjekt moze poziadat o doplnenie Ziadosti o dalsie
testy alebo iné dokazy, ktoré umoznia posudzovanie zhody
s poziadavkami nariadenia. Notifikovany subjekt musi vykonat
zodpovedajice fyzikilne alebo laboratérne skusky tykajiice sa
pomocky alebo poziada o ich vykonanie vyrobcu.

Pozmefiujici ndvrh 238

Néavrh nariadenia

Priloha VIII - bod 5.7

Text predloZeny Komisiou

5.7. Vyrobca na tcely overenia zhody vyrdbanych pomocok
klasifikovanych do triedy D vykondva skasky na vyrdbanych
pomockach alebo kazdej vyrobnej Sarzi pomdcok. Po ukonéeni
kontrol a skiisok bezodkladne zasle notifikovanému subjektu
prislusné spravy o tychto skaskach. Okrem toho, vyrobca
spristupni vzorky vyrabanych pomécok alebo vyrobnych Sarzi
pomocok notifikovanému subjektu v sdlade s vopred dohodnu-
tymi podmienkami a modalitami, stcastou ktorych je dojedna-
nie, Ze notifikovany subjekt alebo vyrobca zasiela v pravidelnych
intervaloch vzorky vyrabanych pomocok alebo vyrobnych 3arzi
pomocok referen¢nému laboratoriu, ak je v stlade s ¢lankom 78
uréené, aby vykonalo nélezité skasky. Referenéné laboratérium
informuje notifikovany subjekt o svojich zisteniach.

Pozmeriujtici ndvrh

5.7. Vyrobca na tcely overenia zhody vyrdbanych pomocok
klasifikovanych do triedy D vykondva skasky na vyrabanych
pomockach alebo kazdej vyrobnej $arzi pomédcok. Po ukonceni
kontrol a skiisok bezodkladne zasle notifikovanému subjektu
prislusné spravy o tychto skaskach. Okrem toho, vyrobca
spristupni vzorky vyrabanych pomocok alebo vyrobnych Sarzi
pomocok notifikovanému subjektu v sdlade s vopred dohodnu-
tymi podmienkami a modalitami, stc¢astou ktorych je dojedna-
nie, Ze notifikovany subjekt alebo vyrobca zasiela vzorky
vyrdbanych pomdcok alebo vyrobnych Sarzi pomocok referenc-
nému laboratériu, ak je v sdlade s ¢lankom 78 uréené, aby
vykonalo nalezité skasky. Referen¢né laboratérium informuje
notifikovany subjekt o svojich zisteniach.

Pozmeiiujici ndvrh 239

Navrh nariadenia

Priloha VIII - bod 6.1 - ndzov

Text predloZeny Komisiou

6.1.  Preskiimanie konstrukéného ndvrhu pomdcok na samo-
testovanie a pomocok na diagnostiku klasifikovanych do tried
A, B alebo C

Pozmeriujtici ndvrh

6.1.  Preskiimanie konstrukéného ndvrhu pomécok na samo-
testovanie klasifikovanych do tried A, B alebo C a pomocok na
delokalizovanii diagnostiku klasifikovanych do triedy C
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Pozmefiujici ndvrh 240

Navrh nariadenia

Priloha VIII - bod 6.1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a) Vyrobca pomocok na samotestovanie alebo pomdcok na
delokalizovant diagnostiku klasifikovanych do tried A, B ale-
bo C predlozi notifikovanému subjektu uvedenému v od-
diele 3.1 ziadost o preskiimanie konstrukéného navrhu.

Pozmeriujiici ndvrh

(a) Vyrobca pomocok na samotestovanie klasifikovanych do
tried A, B alebo C a pomdcok na delokalizovanii diagnostiku
klasifikovanych do triedy C predlozi notifikovanému
subjektu uvedenému v oddiele 3.1 Zziadost o preskiimanie
konstrukéného ndvrhu.

Pozmenujdci navrh 241

Navrh nariadenia

Priloha VIII - bod 6.2 — pismeno e

Text predloZeny Komisiou

(e) Notifikovany subjekt riadne zvdzi pri prijimani svojho
rozhodnutia stanovisko, ak bolo vébec vydané, dotknutého
prislusného orgdnu pre lieky alebo EMA. Svoje kone¢né
rozhodnutie dorudi dotknutému prislusnému orgdnu pre
lieky alebo EMA. Certifikdt o preskimani konstrukéného
ndvrhu sa dorudi v stilade s oddielom 6.1. pism. d).

Pozmeriujici ndvrh

(e) Notifikovany subjekt riadne zvdzi pri prijimani svojho
rozhodnutia stanovisko, ak bolo vobec vydané, dotknutého
prislusného organu pre lieky alebo EMA o vedeckej vhod-
nosti sprievodnej diagnézy. Ak sa notifikovany subjekt
odchyluje od toho stanoviska, svoje konecné rozhodnutie
odovodni dotknutému prislusnému orgdnu pre lieky alebo
EMA. Ak sa nedosiahne dohoda, notifikovany subjekt o tom
informuje Koordinacnii skupinu pre zdravotnicke pomocky.
Certifikdt o preskimani konstrukéného ndvrhu sa doruci
v stlade s oddielom 6.1. pism. d).

Pozmeniujici ndvrh 242

Ndvrh nariadenia

Priloha IX - bod 3.5

Text predloZeny Komisiou

3.5. v pripade pomocok klasifikovanych do triedy D poziadat
referencné laboratérium, ak je v stlade s ¢linkom 78 urcené,
o overenie, ¢i pomdcka spliia spoloéné technické $pecifikdcie
alebo iné riesenia zvolené vyrobcom s cielom zabezpecit
minimdlne rovnocennd troven bezpecnosti a vykonu. Refe-
rencné laboratérium poskytne vedecké stanovisko do 30 dni.
Vedecké stanovisko referenéného laboratéria a kazdd jeho
pripadnd aktualizdcia musi byt sacastou dokumentdcie notifi-
kovaného subjektu o pomdcke. Notifikovany subjekt riadne
zvdzi pri prijimani svojho rozhodnutia ndzory vyjadrené vo
vedeckom stanovisku. Notifikovany subjekt certifikdt nevydd, ak
je vedecké stanovisko nepriaznivé.

Pozmeiiujiici ndvrh

3.5. v pripade pomocok klasifikovanych do triedy D alebo
pomdcok na sprievodnii diagnostiku poziadat referencné
laboratérium, ak je urcené v stlade s ¢linkom 78, o overenie,
¢i pomocka spliia spoloéné technické $pecifikdcie alebo iné
rieSenia zvolené vyrobcom s cielom zabezpecit minimélne
rovnocennd drovenl bezpecnosti a vykonu. Referencné labora-
torium poskytne vedecké stanovisko do 30 dni. Vedecké
stanovisko referenéného laboratéria a kazdd jeho pripadnd
aktualizacia musi byt stcastou dokumentdcie notifikovaného
subjektu o pomocke. Notifikovany subjekt riadne zvdzi pri
prijiman{ svojho rozhodnutia nazory vyjadrené vo vedeckom
stanovisku. Notifikovany subjekt certifikdt nevyda, ak je vedecké
stanovisko nepriaznivé.
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Pozmeniujici ndvrh 243

Navrh nariadenia

Priloha IX - bod 3.6

Text predloZeny Komisiou

3.6. V pripade pomdcok na sprievodnii diagnostiku urce-
nych na pouZivanie pri posudzovani vhodnosti pacientov na
liecbu Specifickymi liekmi, notifikovany subjekt na zdklade
ndvrhu sihrnu parametrov bezpelnosti a vykonu a ndvrhu
ndvodu na pouZitie vyZiada stanovisko jedného z prislusnych
orgdnov urcenych clenskymi $tdtmi podla smernice 2001/83/
ES (dalej len ,prislusny orgdn pre lieky“) alebo Eurdpskej
agentiiry pre lieky (dalej len ,,EMA*) o vhodnosti pomdcky vo
vztahu k prisluSnému lieku. Ak dany lick spada vylucne do
rozsahu posobnosti prilohy k nariadeniu (ES) c. 726/2004
notifikovany subjekt konzultuje s EMA. Ak prtslusny orgdn
pre lieky alebo EMA vydajii svoje stanovisko, musia tak urobit
do 60 dni od prijatia platnej dokumentdcie. Tiito 60-driovd
lehotu je mozZné predlZit len raz o dalsich 60 dni a to na
zdklade vedecky platnych dévodov. Stanovisko prislusného
orgdnu pre lieky alebo EMA a kaidd jeho pripadnd
aktualizdcia musi byt siiCastou dokumentdcie notifikovaného
subjektu o pomdcke. Notifikovany subjekt riadne zviZi pri
prijimani svojho rozhodnutia stanovisko, ak bolo voébec
vydané, dotknutého prislusného orgdnu pre lieky alebo EMA.
Svoje koneiné rozhodnutie doruli dotknutému prislusnému
orgdnu pre lieky alebo EMA.

Utorok 22. oktébra 2013

Pozmeriujiici ndvrh

vypiista sa

Pozmefiujici navrh 244

Ndvrh nariadenia

Priloha IX - bod 5.4

Text predloZeny Komisiou

54. Ak zmeny maji vplyv na pomdécky na sprievodnii
diagnostiku schvdlené prostrednictvom certifikdtu EU o typo-
vom preskiimani v sitvislosti s vhodnostou pomdcky vo vztahu
k lieku, notifikovany subjekt konzultuje s prislusnym orgdnom
pre lieky zapojenym do prvotnych konzultdcii alebo s EMA. Ak
prislus'n)? orgdn pre lieky alebo EMA vydajti svoje stanovisko,
musia tak urobit do 30 dni od prijatia platnej dokumentdcie
tyka]uce; sa zmien. Schvdlenie kaZdej zmeny schvdleného typu
musi byt vo forme dodatku k prvotnému certifikdtu EU
o typovom preskiimani.

Pozmeriujiici ndvrh

vypiista sa
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Pozmeifiujici ndvrh 245

Navrh nariadenia

Priloha X - bod 5.1

Text predlozeny Komisiou

5.1.  Vyrobca v pripade pomdcok klasifikovanych do triedy
D vykondva skusky na vyrdbanych pomockach alebo kazdej
vyrobnej Sarzi pomdcok. Po ukonceni kontrol a skusok bez-
odkladne zasle notifikovanému subjektu prislusné spravy
o tychto skaskach. Okrem toho, vyrobca spristupni vzorky
vyrabanych pomocok alebo vyrobnych Sarzi pomocok notifi-
kovanému subjektu v stlade s vopred dohodnutymi pod-
mienkami a modalitami, sticastou ktorych je dojednanie, Ze
notifikovany subjekt alebo vyrobca zasiela v pravidelnych
intervaloch vzorky vyrdbanych pomocok alebo vyrobnych Sarzi
pomocok referenénému laboratoriu, ak je v stilade s ¢lankom 78
urCené, aby vykonalo nélezité skasky. Referencné laboratérium
informuje notifikovany subjekt o svojich zisteniach.

Pozmeriujiici ndvrh

5.1.  Vyrobca v pripade pomocok klasifikovanych do triedy
D vykondva skisky na vyrdbanych pomockach alebo kazdej
vyrobnej 3arzi pomocok. Po ukonceni kontrol a skisok bez-
odkladne zasle notifikovanému subjektu prislusné spravy
o tychto skaskach. Okrem toho, vyrobca spristupni vzorky
vyrabanych pomocok alebo vyrobnych Sarzi pomocok notifi-
kovanému subjektu v stlade s vopred dohodnutymi pod-
mienkami a modalitami, sticastou ktorych je dojednanie, Ze
notifikovany subjekt alebo vyrobca zasiela vzorky vyrdbanych
pomocok alebo vyrobnych Sarzi pomodcok referenénému
laboratoriu, ak je v stlade s ¢lankom 78 urcené, aby vykonalo
nélezité laboratorne skasky. Referen¢né laboratérium informuje
notifikovany subjekt o svojich zisteniach.

Pozmeifiujici ndvrh 246

Navrh nariadenia

Priloha XII — ¢asf A - bod 1.2.1.4

Text predloZeny Komisiou

1.2.1.4  Sdhrn uGdajov o analytickom vykone musi byt
siicastou sprdvy o klinickom dokaze.

Pozmeriujiici ndvrh

1.2.1.4  Uplny siibor tidajov o analytickom vykone sa priloZi
k sprdve o klinickom dokaze a moZno ho zhrniit ako jej sicast.

Pozmeniujici ndvrh 247

Ndvrh nariadenia

Priloha XII - ¢ast A — bod 1.2.2.5

Text predlozeny Komisiou

1.2.2.5  Sihrn Gdajov o klinickom vykone musi byt sitastou
sprdvy o klinickom dokaze.

Pozmefwjtici ndvrh

1.2.2.5  Uplny siibor tdajov o klinickom vykone musi byt
priloZeny k sprdve o klinickych dokazoch a moZno ho zhrnit
ako jej siiCast.
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Pozmeniujici ndvrh 248

Navrh nariadenia

Priloha XII — &ast A - bod 1.2.2.6 — zardzka 2

Text predlozeny Komisiou

— pokial' ide o pomocky klasifikované v stlade s pravidlami
stanovenymi v prilohe VII do triedy C, spriva o studii
klinického vykonu zahfia metédu analyzy ddajov, zaver
Stadie a prislusné podrobné ddaje protokolu o $tadii,

Pozmeriujiici ndvrh

— pokial' ide o pomocky klasifikované v stlade s pravidlami
stanovenymi v prilohe VI do triedy C, spriva o studii
klinického vykonu zahffia metédu analyzy ddajov, zaver
Studie a prislusné podrobné tidaje protokolu o stadii a dplny
siibor tidajov,

Pozmerniujici ndvrh 249

Ndvrh nariadenia

Priloha XII — &ast A - bod 1.2.2.6 — zardzka 3

Text predlozeny Komisiou

— pokial ide o pomocky klasifikované v stlade s pravidlami
stanovenymi v prilohe VII do triedy D, sprava o §tudii
klinického vykonu zahfia metddu analyzy ddajov, zaver
Stadie, prislusné podrobné tidaje protokolu o $tadii a jedno-
tlivé referencné body.

Pozmefiwujtici ndvrh

— pokial ide o pomocky klasifikované v stlade s pravidlami
stanovenymi v prilohe VII do triedy D, sprava o §tudii
klinického vykonu zahffia metédu analyzy ddajov, zaver
Stadie, prislusné podrobné tdaje protokolu o stadii a #iplny
siibor tidajov.

Pozmeriujici navrh 250

Ndvrh nariadenia

Priloha XII — ¢ast A — bod 2.2 — odsek 1

Text predloZeny Komisiou

Kazdy krok v ramci $tadie klinického vykonu, od prvej tvahy
o potrebe a odovodnenosti Stidie po uverejnenie vysledkov, sa
musi vykonat v stlade s uznanymi etickymi zdsadami, akymi st
napriklad zdsady stanovené v Helsinskej deklarcii Svetovej
asocidcie lekdrov o etickych principoch pre medicinsky vyskum
na ludoch, prijatej na 18. Valnom zhromazdeni Svetovej
asocidcie lekdrov v Helsinkdch vo Finsku v roku 1964, naposledy
zmenenej a doplnenej na 59.

Pozmeriujiici ndvrh

Kazdy krok v ramci $tadie klinického vykonu, od prvej tvahy
o potrebe a oddvodnenosti stidie po uverejnenie vysledkov, sa
musi vykonat v stlade s uznanymi etickymi zdsadami, akymi st
napriklad zdsady stanovené v Helsinskej deklardcii Svetovej
asocidcie lekdrov o etickych principoch pre medicinsky vyskum
na ludoch, prijatej na 18. Valnom zhromazdeni Svetovej
asocidcie lekdrov v Helsinkdch vo Finsku v roku 1964, naposledy
zmenenej a doplnenej na 59. Zhoda s uvedenymi zdsadami sa
udeluje po preskimani vykonanom prislusnym etickym
vyborom.
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Pozmefiujdci navrh 251

Navrh nariadenia

Priloha XII - &ast A - bod 2.3.3 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

,Sprava o stadii klinického vykonu“ podpisand lekdrom alebo
inou oprdvnenou zodpovednou osobou musi obsahovat zdo-
kumentované informdcie o protokole o $tadii klinického
vykonu, vysledkoch a zaveroch stidie klinického vykonu vratane
negativnych zisteni. Vysledky a zdvery musia byt transparentné,
objektivne a Kklinicky relevantné. Sprava musi obsahovat
dostatocné informdcie umoZiujice jej zrozumitelnost pre
nezévislii stranu bez odkazu na iné dokumenty. Stcastou spravy
je tiez podla potreby kazda tiprava protokolu alebo odchylka od
protokolu a tiez vylicenie tdajov s uvedenim primeranych
dovodov.

Pozmeriujiici ndvrh

,Sprava o $tadii klinického vykonu“ podpisand lekdrom alebo
inou oprdvnenou zodpovednou osobou musi obsahovat zdo-
kumentované informdcie o protokole o $tadii klinického
vykonu, vysledkoch a zéveroch stidie klinického vykonu vratane
negativnych zisteni. Vysledky a zdvery musia byt transparentné,
objektivne a Kklinicky relevantné. Sprava musi obsahovat
dostato¢né informdcie umozniujice jej zrozumitelnost pre
nezéavislii stranu bez odkazu na iné dokumenty. Stcastou spravy
je tiez podla potreby kazda tiprava protokolu alebo odchylka od
protokolu a tiez vylicenie tdajov s uvedenim primeranych
dovodov. K sprdve sa priloZi sprdva o klinickom dokaze, ako je
opisand v bode 3.1, a je pristupnd prostrednictvom elektro-
nického systému uvedeného v clanku 51.

Pozmeiiujici ndvrh 252

Navrh nariadenia

Priloha XII - ¢ast A - bod 3.3

Text predloZeny Komisiou

3.3 Klinické dokazy a ich dokumenticia sa aktualizuja
v priebehu Zzivotného cyklu prislusnej pomocky tdajmi
ziskanymi na zdklade vykondvania vyrobcovho plinu
trhového dohladu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 5, ktorého
stcastou je plan sledovania pomodcky po uvedeni na trh
podla Casti B tejto prilohy.

Pozmeriujiici ndvrh

3.3 Udaje o klinickych dokazoch a ich dokumenticia sa
aktualizuji v priebehu Zivotného cyklu prislusnej pomocky
tidajmi ziskanymi na zdklade vykondvania vyrobcovho
planu trhového dohladu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 5,
ktorého stcastou je plan sledovania pomocky po uvedeni na
trh podla Casti B tejto prilohy. Udaje o klinickom dokaze
a ich ndsledné aktualizdcie prostrednictvom sledovania po
uvedeni na trh sa spristupnia prostrednictvom elektro-
nickych systémov uvedenych v cldnkoch 51 a 60.

Pozmeifiujici ndvrh 253

Navrh nariadenia

Priloha XIII - &ast I a (novd) — bod 1 (novy)

Text predloZeny Komisiou

Pozmeiujici ndvrh

Ia. Prdvne nespésobilé subjekty a neplnoleté osoby

1. Prdvne nesposobilé subjekty
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Pozmeriujiici ndvrh

V pripade prdvne nespésobilych subjektov, ktoré neposkytli
alebo neodmietli poskytnit informovany sithlas pred zaciat-
kom ich prdvnej nespdsobilosti, Stildie intervencného klinické-

y

ho vykonu a iné stildie klinického vykonu sa moZu vykonat len
vtedy, ked sii okrem vSeobecnych podmienok splnené aj tieto
podmienky:

— prdvny zdstupca dal informovany siihlas; — sithlas pred-

stavuje predpokladani vélu subjektu a kedykolvek moZno
tento sihlas odvolat’ bez toho, aby subjekt pocitil ujmu;

prdvne nespdsobily subjekt ziskal od skiiSajiiceho alebo
jeho zdstupcu primerané informdcie o Stidii, jej rizikdch
a prinosoch, zodpovedajtice jeho schopnosti porozumenia,
a to v silade s vniitrostdtnymi prdvnymi predpismi
prislusného clenského Stdtu;

skiisajiici zohladni vyslovné Zelanie prdvne nespdsobilého
subjektu, ktory je schopny vyjadrit stanovisko a zhodnotit
tieto informdcie do tej miery, aby odmietol wiCast na
klinickom skiiSani alebo od klinického skiisania kedykol-
vek odstiipil, a to bez uvedenia dévodu a bez akejkolvek
zodpovednosti alebo désledkov, ktoré by z toho vyplyvali
pre subjekt alebo jeho pravneho zdstupcu;

okrem ndhrady za tcast na $tidii klinického vykonu sa
neposkytujii nijaké iné stimuly ani finaniné vyhody;

tento vyskum je déleZity v zdujme validdcie iidajov
ziskanych v $tidii klinického vykonu na osobdch schop-
nych poskytniit informovany sihlas alebo pomocou inych
vyskumnych metéd;

takyto vyskum sa priamo tyka zdravotného problému,
ktorym prislusnd osoba trpi;

Stildia klinického vykonu je navrhnutd tak, aby minima-
lizovala bolest, nepohodlie, strach a vsetky predvidatelné
rizikd v sivislosti s chorobou a stupfiom jej vyvoja, a prah
rizika, ako aj stupefi tizkosti si osobitne vymedzené
a neustdle sledované;

vyskum je potrebny na podporu zdravia populdcie, ktorej
sa klinické skiiSanie tyka, a neméZe byt namiesto toho
vykondvany na prdvne spésobilych subjektoch;
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Text predloZeny Komisiou

Text predlozeny Komisiou

Pozmeriujiici ndvrh

— je odévodneny predpoklad, Ze Wicast na Stidii klinického

vykonu bude mat taky prinos pre prdvne nespdsobily
subjekt, ktory vyvdZzi rizikd alebo bude predstavovat len
minimdlne riziko;

— eticky vybor, Specializovany na prislusné ochorenie a pri-

slusnii populdciu pacientov alebo po konzultovani klinic-
kych, etickych a psychosocidlnych problémov vo vztahu
k prislusnej chorobe a prislusnej populdcii pacientov,
schvidlila protokol;

Testovaci subjekt je co najviac zapojeny do procesu tykajiiceho

sa udelenia sihlasu.

Pozmefiujiici navrh 254
Navrh nariadenia

Priloha XIII - ¢ast I a (novd) — bod 2 (novy)

Pozmefwjtici ndvrh

2. Neplnoleté osoby

Stidia intervencného klinického vykonu na neplnoletych
osobdch a iné stidie klinického vykonu, ktoré zahrfiuji rizikd
pre neplnoleté osoby sa moZu vykonat len vtedy, ked’ sii okrem
vSeobecnych podmienok splnené vsetky tieto podmienky:

— bol ziskany pisomny sithlas prdvneho zdstupcu alebo

prdvnych zdstupcov, ktory je v siilade s predpokladanou
volou neplnoletej osoby;

bol ziskany informovany a vyslovny sihlas neplnoletej
osoby, v pripade, Ze vniitrostdtne prdvne predpisy umoz-
fiujii neplnoletej osobe udelit sithlas;

neplnoletd osoba ziskala od lekdra (skiSajiiceho alebo
clena timu uskutociiujiiceho skiiSanie) odborne priprave-
ného alebo skiiseného v oblasti prdice s detmi vSetky
relevantné informdcie o skiiSani, jeho rizikdch a prinosoch
podané sposobom, ktory je primerany jej veku a zrelosti;

bez toho, aby bola dotknutd druhd zardzka, skisajiici
vezme ndleZite do tivahy vyslovné Zelanie neplnoletej osoby,
ktord je schopnd zaujat stanovisko a zhodnotit tieto
informdcie do tej miery, aby odmietla tiast na klinickom
skisani alebo od klinického skisania kedykolvek odstii-
pila;
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Pozmeriujiici ndvrh

— okrem ndhrady za dcast v Stidii klinického vykonu sa

neposkytujii nijaké iné stimuly ani financné vyhody;

tento vyskum sa bud priamo tyka indikdcie, ktorou trpi
neplnoletd osoba, alebo ho moZno vzhladom na jeho
povahu vykondvat len na neplnoletych osobdch;

Stidia klinického vykonu je navrhnutd tak, aby minima-
lizovala bolest, nepohodlie, strach a vsetky predvidatelné
rizikd v stivislosti s chorobou a stuptiom jej vyvoja, a prah
rizika, ako aj stupeii tizkosti si osobitne vymedzené
a neustdle sledované;

existujii dovody sa domnievat, Ze klinické skiiSanie moZe
predstavovat priamy prinos pre kategériu pacientov, na
ktorii sa skiSanie zameriava;

boli dodrZané prislusné vedecké usmernenia agentiiry;
zdujmy pacienta majii vZdy prednost pred zdujmami vedy
a spolocnosti;

Stildia klinickej vykonnosti nekopiruje iné sStidie zaloZené
na rovnakej hypotéze a je pouZitd technoldgia primerand
veku;

eticky vybor Specializovand na pediatriu alebo po porade
o klinickych, etickych a psychosocidlnych problémoch
v oblasti pediatrie schvilila protokol;

Neplnoletd osoba sa ziiastiiuje procesu tykajiiceho sa udelenia
sithlasu sposobom primeranym jej veku a zrelosti. Neplnoleté
osoby, ktorym vniitrostdtne prdavne predpisy umoZiiuju udelit
siihlas, takisto udelia ich informovany a vyslovny sihlas
zilastnit sa na Stidii.

Ak pocas klinického skiiSania neplnoletd osoba dosiahne vek
plnoletosti, ako je vymedzené vo vmitrostdtnych prdvnych
predpisoch prislusného clenského stdtu, je nevyhnutné ziskat
jej vyslovny informovany siithlas, neZ bude moZné pokracovat
v skiiani.



