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1.

II

(Ozndmenia)

OZNAMENIA INSTITUCI, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE

EUROPSKA KOMISIA

Oznédmenie Komisie o uplatiiovani oddielov 2.3 a 3.3 prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745
a nariadeniu (EU) 2017/746, pokial ide o audity notifikovanych 0s6b vykondvané v sdvislosti
s posudzovanim systému riadenia kvality

(Text s vyznamom pre EHP)

(2021/C 8/01)

Zéikonné poziadavky

Nariadenie (EU) 2017/745 (') (dalej len ,nariadenie o zdravotnickych poméckach®) a nariadenie (EU) 2017/746 ()
(dalej len ,nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro“) v tomto ozndmeni dalej len ,nariadenia
o zdravotnickych pomockach®, v prislusnej kapitole I oddieloch 2.3 a 3.3 prilohy IX stanovujii poZiadavky tykajiice sa
systému riadenia kvality, ktory maji vyrobcovia splnit pred uvedenim pomécky na trh alebo jej uvedenim do
prevadzky, v stilade s ustanoveniami ¢ldnku 52 nariadenia o zdravotnickych pomockach a ¢lanku 48 nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro.

Tieto poziadavky podlichajii posudzovaniu zhody, ktoré maji vykonat orgdny tretej strany urcené podla nariadeni
o zdravotnickych pomockach (dalej len ,notifikované osoby®). Postup posudzovania zhody obsahuje osobitné
ustanovenia tykajiice sa auditov a postdeni dohladu. Postup posudzovania systému riadenia kvality vyrobcu, ktory
vykondva notifikovand osoba, musi zahffiat najmi audit priestorov vyrobcu a v pripade potreby aj priestorov
dodévatelov afalebo subdodédvatelov vyrobcu s cieflom overit vyrobné a iné relevantné procesy. Podobne postidenie
dohladu vykonané notifikovanou osobou asponi raz za 12 mesiacov musi zahffiaf audity priestorov vyrobcu
a v pripade potreby aj dodavatelov afalebo subdodévatelov vyrobcu.

Podla ¢lanku 44 ods. 2 nariadenia o zdravotnickych pomockach a ¢lanku 40 ods. 2 nariadenia o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro vnitrostitne orgdny zodpovedné za notifikované osoby musia monitorovat
notifikované osoby usadené na ich tGzemi a ich pobocky, ako aj subdoddvatelov, aby zabezpecili stile plnenie
poziadaviek a plnenie povinnosti stanovenych v nariadeniach o zdravotnickych poméckach. V ¢lanku 46 ods. 4
nariadenia o zdravotnickych pomockach a ¢lanku 42 ods. 4 nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomaockach in
vitro sa stanovi, Ze ak orgdn zodpovedny za notifikované osoby zisti, Ze si notifikovand osoba neplni svoje povinnosti,
pozastavi, obmedzi, alebo tplne ¢i Ciastocne odnime autorizéciu, podla toho, do akej miery bolo neplnenie uvedenych
poziadaviek alebo povinnosti zavazné.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/
ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U.v. EU L 117,
5.5.2017, 5. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro
a o zruseni smernice 98/79[ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v.EUL 117, 5.5.2017, 5. 176).
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Podla ¢ldnku 113 nariadenia o zdravotnickych pomockach a ¢linku 106 nariadenia o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro ¢lenské $tity stanovia pravidld tykajiice sa sankcii uplatnitelnych v pripade porusenia ustanoveni
tychto nariadeni a prijmi vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykondvania. Tieto sankcie musia byt G¢inné,
proporciondlne a odrddzajice.

2. Vynimoc¢né okolnosti v sitvislosti s pandémiou COVID-19

Clenské $taty, ako aj notifikované osoby a iné zainteresované strany informovali Komisiu, Ze cestovné a karanténne
obmedzenia uloZené v reakcii na pandémiu COVID-19 v ¢lenskych Stitoch aj mimo EU vyrazne ovplyvnili schopnost
notifikovanych osdb vykondvat audity na mieste v priestoroch vyrobcov a ich doddvok afalebo subdodévatelov.

Okrem toho stcasné epidemiologické ukazovatele v pripade ochorenia COVID-19 v EU i vo svete a kritkodobd
prognodza zvysujl zdvaznost situdcie a potrebu pripadne prijat do¢asné mimoriadne opatrenia v osobitnych pripadoch,
ked by neschopnost notifikovanych os6b vykondvat audity na mieste mohla zvysit riziko nedostatku Zivotne délezitych
pomocok.

Zéstupcovia odvetvia Ziadaji o mozZnost prijat docasné mimoriadne opatrenia, vritane auditov na dialku, v savislosti
s auditmi notifikovanych os6b na mieste podla nariadeni o zdravotnickych poméckach.

O potencidlnych rizikdch stvisiacich s neschopnostou notifikovanych oséb vykondvat ¢innosti posudzovania zhody
v kontexte ochorenia COVID-19 a ndslednych cestovnych obmedzeniach rokovala Koordinacna skupina pre
zdravotnicke pomocky (MDCG) na zasadnutiach v oktébri a decembri 2020. V désledku toho MDCG uznala za
vynimo¢nych okolnosti potencidlnu potrebu prijat do¢asné mimoriadne opatrenia vritane auditov na dialku, ktort
podporila prevaznd vacsina ¢lenskych Statov.

3. Poznidmky Komisie
Komisia by sa v tomto ozndmeni chcela vyjadrit k tejto situdcii.

Komisia predovSetkym pripomina povinnost orgdnov ¢lenskych §titov monitorovat notifikované osoby usadené na ich
uzemi s cielom zabezpecit stlad s poZiadavkami na audity stanovenymi v oddieloch 2.3 a 3.3 kapitoly I prilohy IX, a to
pri ndlezitom zohladneni zdsady proporcionality.

Po druhé, pokial ide o uloZenie sankcii v stilade s ¢ldnkom 113, resp. ¢ldnkom 106 nariadeni o zdravotnickych
pomodckach, Komisia pripomina poziadavku uplatiiovat akékolvek vnitro§titne ustanovenia tykajiice sa sankcii za
porusenie poziadaviek stanovenych v tychto nariadeniach a rovnako nalezite prihliadat na zdsadu proporcionality.

V tejto stvislosti a s cielom acinne uplatiovat vieobecné zdsady prava Unie by sa mali zvazit tieto kumulativne
okolnosti:

1. vynimoc¢né a nepredvidané okolnosti spdsobené krizou v stvislosti s ochorenim COVID-19;

2. potreba zabezpecit nepretrzitG dostupnost bezpecnych a vykonnych zdravotnickych pomocok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro a pomoct predchddzat riziku nedostatku takychto pomoécok v EU v zdujme
verejného zdravia, najmi ak ide o pomocky klinicky potrebné pocas obdobia obmedzeni stvisiacich s ochorenim
COVID-19;

3. dodrziavanie poziadavky na audity na mieste v nariadeniach o zdravotnickych pomockach vo vSeobecnosti sliiZi na
overenie zhody, pokial ide o vyrobné a iné relevantné procesy na mieste. Hoci v sti¢asnosti nebolo mozné v plnej
miere kvantifikovat vplyv potreby uvedenej v bode 2, zd4 sa, Ze informdcie, ktoré ma Komisia k dispozicii o tom,
ako notifikované osoby vyuZivaji mimoriadne opatrenia vritane auditov na dialku v stvislosti s postideniami
vykondvanymi podla smernic o zdravotnickych pomoéckach (}), preukazuji primerant droven bezpecnosti
a neohrozujt celkovi spolahlivost takychto postdeni. Podmienkou je, Ze tieto opatrenia sa prijimaju len na zdklade
objektivnej analyzy jednotlivych pripadov kazdej jednotlivej situdcie vzhladom na prislusné okolnosti vratane
cestovnych obmedzeni a vnitrostitnych prikazov s cielom zistit, ¢i existuji konkrétne prekdzky, ktoré by brénili
vykonaniu bezpe¢ného auditu na mieste, a v pripade, Ze neschopnost vykonat takyto audit na mieste by mohla
zabranit udeleniu pristupu alebo zabezpeceniu nepretrzitej dodavky pomocok na trh.

() V aprili tohto roku Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke pomocky schvdlila usmernenia o docasnych mimoriadnych opatreniach
tykajicich sa auditov notifikovanych osob (MDCG 2020-4) podla smernice 90/385/EHS, smernice 93/42/EHS a smernice 98/79/ES.
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Situdcie, ked notifikované osoby nevykonali audity na mieste, by vSak mali:

— mat obmedzené trvanie, t. j. kazdé rozhodnutie notifikovanej osoby o certifikdcii je obmedzené na cas, ktory je
nevyhnutne potrebny na to, aby sa ¢o najskoér umoznil riadny audit na mieste,

— byt identifikované a oddvodnené na individudlnom zdklade a jednotlivé okolnosti by mala notifikované osoba
zdokumentovat a nalezite zdovodnit a

— nemali by presahovat rdimec toho, ¢o treba na zabezpecenie nepretrzitej dostupnosti bezpeénych a vykonnych
pomocok, ked okolnosti stvisiace s ochorenim COVID-19 vytvdraji konkrétne prekdzky dokoncenia
posudzovania zhody na mieste.

Okrem toho by orgdny zodpovedné za notifikované osoby mali zabezpecit, aby notifikované osoby pri vykondvani
svojich auditov a postdeni vidy konali zodpovedne a uplatiiovali pristup zaloZeny na postideni rizika. Tento pristup si
vyzaduje, aby organy potvrdili, Ze notifikované osoby vidy dokladne preskiimali technicki dokumentdciu vyrobcu
tykajicu sa stavu a operdcii stvisiacich s prislusnymi auditmi a pomockami. Notifikované osoby by mali nilezite
zohladnit ¢innosti vykondvané na mieste, v ktorom sa md vykonat audit, systém riadenia kvality vyrobcu a pripadne
uroveri suladu zisteného predchddzajiicimi auditmi. Po tomto preskiimani by notifikované osoby mali vykonat analyzu
rizik a vysledky by mali byt zdokumentované a riadne odovodnené. Nemalo by sa prijimat Ziadne rozhodnutie, ktoré by
mohlo ohrozif technickd alebo klinickd validitu konkrétnej ¢innosti alebo bezpe¢nost a vykon pomocok.

Uvedené docasné mimoriadne opatrenia prijaté v reakcii na vynimo¢né okolnosti stvisiace s ochorenim COVID-19 by
sa mali pouZivat len pocas obmedzeného ¢asového obdobia, kym nebude mozné opit vykondvat audity na mieste.

Komisia bude pozorne a pravidelne monitorovat situdciu stvisiacu s vykondvanim nariadeni o zdravotnickych
pomockach, najmd pokial ide o ustanovenia o posudzovani zhody. To si bude vyzadovat tGzku spoluprdcu s orgdnmi
zodpovednymi za notifikované osoby, ako aj s prislusnymi vnutro§titnymi orgdnmi ¢lenskych $tdtov. Najma vzhladom
na tazkosti s predbeznou tplnou kvantifikdciou rozsahu problému, konkrétne potreby pouzit mimoriadne docasné
opatrenia s cielom zabezpecit nepretrzitii dostupnost pomocok a predist moznému riziku ich nedostatku, je
nevyhnutné pozorne sledovat, ako sa tieto opatrenia uplatiiujii v praxi.

Komisia preto vyzyva vsetky ¢lenské $tdty, aby systematicky oznamovali vyuzivanie do¢asnych mimoriadnych opatreni
a predkladali informdcie o:

1. opatreniach prijatych jednotlivymi notifikovanymi osobami (vratane identifikdcie notifikovanej osoby a dotknutych
typov pomocok a vyrobcov) na vykondvanie posudzovania zhody, ktoré nie je v sdlade s poziadavkami na audity na
mieste, a to aj v pripade postidenia dohladu, vritane informdcii na odévodnenie pouzitia takychto opatreni a

2. obdobi, pocas ktorého budu certifikdty vydané notifikovanymi osobami na zaklade vyssie uvedenych skuto¢nosti
ovplyvnené nevyhovujicimi postupmi tykajiicimi sa auditov, ktoré sa nevykondvajii na mieste.
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