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[II

(Pripravné akty)

RADA

POZICIA RADY V PRVOM CITANI (EU) & 3/2017

na tcely prijatia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227EU

Prijatd Radou 7. marca 2017

(Text s vyznamom pre EHP)

(2017/C 126/01)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie, a najmi na jej ¢ldnok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢),
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postiipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zrete[om na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regidnov,

konajtic v stlade s riadnym legislativnym postupom (3,

kedze:

(1) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES () tvori regulaény rdmec Unie pre diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro. Uvedend smernicu je viak potrebné od zdkladov zrevidovat v zdujme vytvorenia solidneho,
transparentného, predvidateIného a udrzatelného regula¢ného rdmca pre diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro, ¢im by sa zaistila vysokd droven bezpecnosti a zdravia pri si¢asnej podpore inovécil.

(2)  Toto nariadenie md za ciel zabezpecit bezproblémové fungovanie vnatorného trhu, pokial ide o diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro, priom sa v fiom za zdklad povaZuje vysokd droverl ochrany zdravia pacientov
a pouzivatelov a zohladfiujd malé a stredné podniky, ktoré v tomto odvetvi pdsobia. Zdroven sa tymto
nariadenim stanovujii vysoké normy kvality a bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro s
cielom riesit vieobecné bezpecnostné obavy v savislosti s takymito vyrobkami. Oba ciele sa sledujii siicasne, st
neoddelitelne spojené, pricom jeden nie je podriadeny druhému. Pokial ide o ¢ldnok 114 Zmluvy o fungovani

() Stanovisko zo 14. februdra 2013 (U.v.EU C 133, 9.5.2013,s. 52).

(*) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 2. aprila 2014 a pozicia Rady v prvom ¢itani zo 7. marca 2017.

() Smernica Eur(’)pskelgo parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomoéckach in vitro
(U.v.ESL 331,7.12.1998,s.1).
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Eurépskej tnie (ZFEU), tymto nariadenfm sa harmonizuji pravidld uvedenia diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro a ich prislusenstva na trh a do pouzivania na trhu Unie, ¢fm sa im umozni vyuzivat vyhody
plyntce zo zdsady volného pohybu tovaru. Pokial ide o ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa
stanovujii vysoké normy kvality a bezpe¢nosti pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro tym, Ze sa
zabezpecuje okrem iného spolahlivost a nespochybnitelnost ddajov ziskanych pri stadidch vykonu, ako aj
ochrana bezpecnosti subjektov, ktoré sa na Stididch vykonu zacastiuja.

(3)  Zamerom tohto nariadenia nie je harmonizovat pravidld tykajice sa dalsieho spristupnenia diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro na trhu po tom, ako sa uZz uviedli do pouZivania, napr. v kontexte predaja
pouzitych pomdcok.

(4)  Na tucely zvySenia Grovne zdravia a bezpeCnosti by sa mali vyznamne posilnit kli¢ové prvky existujiceho
regula¢ného pristupu, ako st napriklad dohlad nad notifikovanymi osobami, Klasifikicia rizika, postupy
posudzovania zhody, hodnotenie vykonu a $tidia vykonu, vigilancia a trhovy dohlad, a zdroven zaviest
ustanovenia na zabezpelenie transparentnosti a vysledovatelnosti v stvislosti s diagnostickymi zdravotnickymi
pomdckami in vitro.

(5) V<o najvisom moznom rozsahu by sa mali zohladfiovat usmernenia pre diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro na medzindrodnej trovni, najmi v kontexte Vykonnej skupiny pre globdlnu harmoniziciu a jej naslednej
iniciativy v podobe Medzindrodného féra reguldtorov pre zdravotnicke pomocky a to v snahe presadzovat
globédlne zblizovanie regulaénych predpisov prispievajice k vysokej trovni celosvetovej ochrany bezpecnosti
a ulah¢ovat obchod, najmd v ustanoveniach tykajicich sa unikdtnej identifikicie pomocky, vseobecnych
poziadaviek na bezpecnost a vykon, technickej dokumentacie, pravidld klasifikdcie, postupov posudzovania zhody
a klinickych dokazov.

(6)  Specifické ¢rty diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, najmd pokial ide o klasifikiciu rizika, postupy
posudzovania zhody a klinické dokazy, ako aj $pecifické ¢rty odvetvia tychto pomdcok si vyzaduji prijatie
osobitnych pravnych predpisov odli§ujiicich sa od pravnych predpisov tykajicich sa ostatnych zdravotnickych
pomocok, pricom by sa horizontilne aspekty spoloéné obom odvetviam mali zjednotit.

(7)  Rozsah posobnosti tohto nariadenia by mal byt jasne oddeleny od ostatnych pravnych predpisov tykajicich sa
vyrobkov, ako st napriklad zdravotnicke pomdcky, vyrobky urcené na vSeobecné laboratérne pouzitie a vyrobky
uréené vylu¢ne na vyskum.

(8)  Rozhodovat o tom, & vyrobok patri alebo nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, by mali na indivi-
dudlnom zdklade clenské $taty. Aby sa v tomto ohlade zabezpecili jednotné rozhodnutia o kvalifikicii vo
vietkych ¢lenskych $titoch, najmi pokial ide o hrani¢né pripady, Komisii by malo byt umoznené z vlastnej
iniciativy alebo na zéklade riadne oddévodnenej Ziadosti zo strany clenského $tatu po porade s Koordinacnou
skupinou pre zdravotnicke pomodcky (MDCG) v jednotlivych pripadoch rozhodntt, ¢i konkrétny vyrobok,
kategéria alebo skupina vyrobkov patri alebo nepatri do rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Komisia by mala
pri rokovaniach o regula¢nom statuse vyrobkov v hrani¢nych pripadoch, ktoré sa tykaju liekov, ludskych tkaniv
a buniek, biocidnych vyrobkov alebo potravin, podla potreby zabezpecit patriénd droven konzultdcii s Eurépskou
agenttirou pre lieky, Eurépskou chemickou agentiirou (ECHA) a Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin.

(9)  Zdd sa, ze je mozné, Ze odlisné vnitrostitne predpisy tykajice sa poskytovania informécii a poradenstva
v stvislosti s genetickym testovanim by mohli mat len obmedzeny vplyv na hladké fungovanie vndtorného trhu.
Preto je vhodné ustanovit v tomto nariadeni v danej stvislosti len obmedzené poziadavky, a to so zretelom na
potrebu zabezpedit neustdle dodrziavanie zdsad proporcionality a subsidiarity.

(10) Malo by sa upresnit, Ze vetky testy poskytujice informdcie o predispozicii na urcity zdravotny stav alebo na
ochorenie (napr. genetické testy) a testy poskytujice informdcie na predpovedanie odozvy alebo reakcif na liecbu,
ako napriklad sprievodnd diagnostika, sti diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.

(11) Sprievodnd diagnostika je nevyhnutnd na vymedzenie vhodnosti pacientov na $pecifickd lie¢bu ur¢itym liekom
prostrednictvom kvantitativneho alebo kvalitativneho urcenia $pecifickych markerov, ktorymi sa identifikuja
Ucastnici s vy$$im rizikom vzniku neZiaducej reakcie na dany liek alebo ktorymi sa v populdcii identifikuja
pacienti, pre ktorych bol liek primerane preskimany a uznany za bezpecny a ucinny. Takyto biomarker alebo
takéto biomarkery moZzu byt pritomné v zdravych tcastnikoch alebo pacientoch.



21.4.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie C126/3

(12)  Pomocky, ktoré sa pouzivajii na monitorovanie liecby urcitym lickom s cielom zabezpecit, aby bola koncentricia
prislusnych latok v ludskom tele v rdmci terapeutického rozpitia, sa nepovaZuju za sprievodnu diagnostiku.

(13) Poziadavka Co najviac znizit rizikd by sa mala splnit s prihliadnutim na vSeobecne uzndvany najnovsi stav vedy
a techniky v oblasti mediciny.

(14)  Bezpecnostné aspekty, ktoré st predmetom smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU (), sa
integrdlnou stcastou vieobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon pomdcok stanovenych v tomto nariaden.
Preto by sa toto nariadenie vo vztahu k uvedenej smernici malo pokladat za lex specialis.

(15) Do tohto nariadenia by sa mali zaclenit poziadavky tykajice sa konstrukéného nédvrhu a vyroby pomocok
emitujticich ionizujice Ziarenie bez toho, aby bolo dotknuté uplatiovanie smernice Rady 2013/59/Euratom (?),
ktord sleduje iné ciele.

(16) Stcastou tohto nariadenia by mali byt poziadavky na bezpecnost a vykon pomoécok, ktoré by mali byt
vypracované tak, aby sa predislo poraneniam pri vykone povolania, a to aj pokial ide o ochranu pred Ziarenim.

(17) Je potrebné objasnif, Ze samotny softvér, ak je vyrobcom Specificky urceny na pouZitie na jeden alebo viac
medicinskych déelov stanovenych vo vymedzeni pojmu diagnostickd zdravotnicka pomdcka in vitro, sa kvalifikuje
ako diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro, zatial Co softvér na vieobecné tucely, aj v pripade jeho
pouZivania v rdmci zdravotnej starostlivosti, alebo softvér ureny na ucely dosiahnutia fyzickej a duSevnej
pohody, sa nepovazuje za diagnostickl zdravotnicku pomocku in vitro. Kvalifikdcia softvéru, bud ako pomocky
alebo prislusenstva, nezdvisi od toho, kde sa softvér nachddza, ani od druhu prepojenia medzi softvérom
a pomdckou.

(18) Vymedzenia pojmov v tomto nariadeni, pokial ide o samotné pomdcky, spristupnenie pomocok, hospodarske
subjekty, pouzivatelov a osobitné postupy, posudzovanie zhody, klinické dokazy, plin dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh, vigilanciu a trhovy dohlad, normy a iné technické 3pecifikicie, by mali byt v zaujme posilnenia
pravnej istoty zjednotené so zauzivanou praxou v oblasti, a to na trovni Unie i medzindrodnej trovni.

(19)  Malo by sa upresnit, Ze je zdsadné, aby pomocky poniikané osobdm v Unii prostrednictvom sluzieb 1nformacne]
spolocnostl v zmysle smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 (%), ako aj pomocky pouzivané
v rémci obchodnej ¢innosti na poskytovanie diagnostickej alebo terapeutickej sluzby osobdm v Unii boli v stlade
s poziadavkami tohto nariadenia, ak je predmetny vyrobok uvedeny na trh alebo sluzba poskytovand v Unii.

(20)  V zdujme uznania doleZitej ilohy normalizicie v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro by malo

byt dodrziavanie harmonizovanych noriem vymedzenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

¢. 1025/2012 (*) prostriedkom pre vyrobcov na preukdzanie zhody so veobecnymi poziadavkami na bezpecnost

a vykon, ako aj s dalsimi pravnymi poziadavkami, ako napriklad s poziadavkami na riadenie kvality a rizik
stanovenymi v tomto nariadeni.

(21)  Smernica 9879/ES umoziuje Komisii prijat spoloéné technické Specifikicie pre osobitné kategérie diagno-
stickych zdravotnickych pomocok in vitro. V oblastiach, kde neexistujii harmonizované normy alebo kde st
nedostato¢né, by Komisia mala byt splnomocnend ustanovit spolo¢né $pecifikacie, ktoré poskytujii prostriedok
dodrziavania vSeobecnych poZiadaviek na bezpecnost a vykon a poziadaviek pre $tadie vykonu a hodnotenie
vykonu alebo sledovanie po uvedeni na trh, ktoré s stanovené v tomto nariadent.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/30/EU z 26. februdra 2014 o harmonizdcii prvnych predpisov ¢lenskych statov
vztahujtcich sa na elektromagnetickti kompatibilitu (U. v. EUL 96, 29.3.2014, 5. 79).

(*) Smernica Rady 2013/59/Euratom z 5. decembra 2013, ktorou sa stanovuji zakladné bezpe¢nostné normy ochrany pred nebezpecen-
stvami vznikajicimi v dosledku ionizujiceho Ziarenia, a ktorou sa zruSuji smernice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43Euratom a 2003122 [Euratom (U.v.EUL 13,17.1.2014,s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informaci
v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujicich sa na sluzby informacnej spolocnosti (U. v. EU L 241,17.9.2015,s. 1).

(4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 z 25. oktébra 201 2 o eurdpskej normalizécii, ktorym sa menia a doplfajt
smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu aRady 94/9/ES, 94/25[ES, 95/16/ES, 97[23|ES, 98/34/ES,
2004/22[ES, 2007/23[ES, 2009/23[ES a 2009/105/ES a ktorym sa zrusuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES (U.v.EUL 316, 14.11.2012,s. 12).
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(22)  Spolo¢né $pecifikicie (,CS“) by sa mali vypracovat po porade s prislusnymi stranami a bertic do Gvahy eurdpske
a medzindrodné normy.

(23)  Pravidld uplatnitelné pre pomocky by mali byt v pripade potreby zjednotené s novym legislativnym rdmcom pre
uvedenie vyrobkov na trh, ktory tvori nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 765/2008 ()
a rozhodnutie Eur6pskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (3).

(24) Pravidld trhového dohladu Unie a kontroly vyrobkov vstupujicich na trh Unie stanovené v nariadeni (ES)
¢. 765/2008 sa uplatiiujii na pomocky, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, ¢o nebrdni ¢lenskym stdtom vybrat
prisludny orgdn na vykon uvedenych dloh.

(25) Je vhodné jasne vymedzit v§eobecné povinnosti rozlicnych hospodarskych subjektov vritane dovozcov a distri-
butorov vychddzajiic z nového legislativneho rdmca pre marketing vyrobkov bez toho, aby tym boli dotknuté
konkrétne povinnosti stanovené v roznych castiach tohto nariadenia, a to v zdujme lepSicho pochopenia
pozZiadaviek stanovenych v tomto nariadeni, ¢im sa prispeje k dodrziavaniu regulaénych poziadaviek prislusnymi
hospodérskymi subjektmi.

(26) Na tcely tohto nariadenia by sa za ¢innosti, ktoré vykondvajii distribttori, mali povazovat aj nadobidanie, drzba
a dodédvanie pomocok.

(27)  Viaceré z povinnosti vyrobcov, ako napriklad hodnotenie vykonu alebo hldsenie nehod pri poruseni vigilancie,
ktoré boli vymedzené iba v prilohdch k smernici 98/79/ES, by sa mali zaclenit do normativnych ustanoveni tohto
nariadenia s cielom ulah¢it jeho uplatiiovanie.

(28) V zdujme zabezpecenia najvyssieho stupiia ochrany zdravia by sa mali vyjasnif a sprisnit pravidld upravujice
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, ktoré sa vyrabaji a pouZzivaji iba v ramci jediného zdravotnickeho
zariadenia. Toto pouZivanie by malo zahffiat meranie a dosahovanie vysledkov.

(29)  Zdravotnicke zariadenia by mali mat moznost interne vyrabat, upravovat a pouzivat pomocky a tym riesit nie na
priemyselnej tGirovni osobitné potreby cielovych skupin pacientov, ktoré nemozno na ndlezitej tirovni vykonu
uspokojit rovnocennou pomoéckou dostupnou na trhu. Je vhodné v tejto stvislosti ustanovit, aby sa urcité
pravidld v tomto nariadeni neuplatiiovali na pomdcky vyrabané a pouzivané iba v rdmci zdravotnickych zariadeni
vratane nemocnic, ako aj instittcii, napriklad laboratérii a instititov verejného zdravia, ktoré podporuji systém
zdravotnej starostlivosti afalebo rieSia potreby pacientov, ale neposkytujii pacientom priamu liecbu alebo
starostlivost, kedZe ciele tohto nariadenia by mali byt aj tak primeranym spdsobom splnené. Na tcely tohto
nariadenia by sa malo poznamenat, Ze pojem ,zdravotnicke zariadenie“ nezahfna zariadenia, ktoré v prvom rade
deklaruji sledovanie zdujmov v oblasti zdravia alebo zdravého Zivotného $tylu, napriklad telocvicne, kapele,
centrd wellness a fitnescentrd. V dosledku toho sa na takéto zariadenia neuplatiiuje vynimka vztahujica sa na
zdravotnicke zariadenia.

(30)  Vzhladom na skutocnost, zZe fyzické alebo pravmcke osoby si mozu uplatmt narok na néhradu $kody sposobenej
chybnou pomockou v stilade s uplatnitelnym pravom Unie a vniitrostitnym pravom, je vhodné ulozit vyrobcom
povinnost mat zavedené opatrenia s cielom poskytnit dostatocné financné krytie ich pripadnej zodpovednosti
podla smernice Rady 85/374/EHS (°). Takéto opatrenia by mali byt primerané rizikovej triede, typu pomocky
a velkosti podniku. V tejto stvislosti je tiez vhodné, aby sa ustanovili pravidld tykajice sa zjednodusenia
poskytovania informdcii zo strany prislusného orgdnu osobdm, ktoré sa mohli zranit v dosledku pouzivania
chybnej pomocky.

(31)  Vsetci vyrobcovia by mali mat zavedeny systém riadenia kvality a systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh,
ktoré by mali byt primerané rizikovej triede a typu danej pomdcky, v snahe zabezpecit, aby pomdcky vyrabané
sériovo boli neustdle v zhode s poziadavkami tohto nariadenia a aby sa vo vyrobnom procese zohladriovali
skiisenosti z pouZivania pomécok, ktoré vyrdbaji. Okrem toho, s cielom minimalizovat rizikd alebo predchddzat
nehoddm stvisiacim s pomdckami by vyrobcovia mali zaviest systém riadenia rizik a systém ohlasovania nehdd
a bezpec¢nostnych napravnych opatreni.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jila 2008, ktorym sa stanovmu poziadavky akreditdcie a dohladu nad
trhom v stivislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008]ES z 9. Jula 2008 o spolo¢nom ramci na uvddzanie vyrobkov na trh a o
zrudeni rozhodnutia 93/465/EHS (U.v. EU L 218, 13.8.2008, 5. 82).

() Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jila 1985 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $tatov
o zodpovednosti za chybné vyrobky (U.v. ESL 210, 7.8.1985, s. 29).
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(32)  Systém riadenia rizik by sa mal dokladne zosuladit s procesom hodnotenia vykonu pomocky a mal by sa v iom
zohladnit, a to vratane klinickych rizik, na ktoré je potrebné sa zamerat v rdmci $tidii vykonu, hodnotenia
vykonu i sledovania vykonu po uvedeni na trh. Postupy pre riadenie rizik a postupy hodnotenia vykonu by mali
byt vzdjomne prepojené a mali by sa pravidelne aktualizovat.

(33) Je potrebné Zabezpeéit’ aby dohlad nad V}'frobou pomocok a jej kontrolu, ako aj dohlad vyrobcu po ich uvedeni
na trh a ¢innosti v ramci vigilancie, ktoré s tymito pomockami sivisia, vykonavala vo vyrobcovom podniku
osoba zodpovedn4 za dodrziavanie regulacnych poziadaviek, ktora splita minimalne kvalifikaéné poziadavky.

(34)  Pre vyrobcov, ktori nie st usadeni v Unii, zohriva splnomocneny zdstupca klticovi tlohu pri zabezpecovani
stladu pomocok, ktoré vyrdbaja tito vyrobcovia, s prdvnymi predpismi Unie a slizi ako ich kontaktnd osoba
usadend v Unii. Vzhladom na tito kl4covi dlohu je na tcely presadzovama prava nélezité, aby bol
splnomocneny zdstupca v pripade, ak vyrobca usadeny mimo Unie nesplnil svoje vieobecné povinnosti, prévne
zodpovedny za chybné pomocky. Zodpovednostou splnomocneného zastupcu ustanovenou v tomto nariaden{
nie st dotknuté ustanovenia smernice 85/374/EHS, a splnomocneny zistupca by preto mal niest s dovozcom
a Vyrobcom spolo¢nii a nerozdielnu zodpovednost. Ulohy splnomocneneho zastupcu by mali byt vymedzené
v pisomnom splnomocneni. Vzhladom na postavenie splnomocnenych zdstupcov by mali byt jasne vymedzené
minimdlne poziadavky, ktoré by mali splnat, vritane poziadavky mat k dispozicii osobu, ktord spliia minimdlne
kvalifikatné poziadavky, ktoré by mali byt podobné poziadavkdm na osobu vyrobcu zodpovednt za dodrziavanie
regulacnych poziadaviek.

(35) 'V zdujme zabezpecenia prdvnej istoty, pokial ide o povinnosti hospoddrskych subjektov, je potrebné vyjasnit,
kedy sa distributor, dovozca alebo ind osoba pokladaji za vyrobcu pomocky.

(36)  Paralelny obchod s vyrobkami uz uvedenymi na trh patri medzi legélne formy obchodu na vnttornom trhu na
zdklade ¢lanku 34 ZFEU s vyhradou obmedzeni vyplyvajicich z potreby ochrany zdravia a bezpecnosti a potreby
ochrany prav dusevného vlastnictva, ako sa stanovuje v ¢anku 36 ZFEU. Uplatiovanie zdsady paralelného
obchodu sa v3ak v ¢lenskych statoch vykladd rozne. V tomto nariadeni by sa preto mali $pecifikovat podmienky,
najmi poziadavky na preznacovanie a prebalovanie, zohladiujic judikatdru Stdneho dvora () v ostatnych
relevantnych odvetviach, ako aj existujiice osvedéené postupy v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro.

(37) Pomocky by spravidla mali mat oznacenie CE preukazu)uce ich stlad s tymto nariadenim, aby sa mohli volne
pohybovat v Unii a pouzivat v stlade s Gcelom urcenia. Clenské 3tdty by nemali klast prekazky uvedeniu
pomocok spliajiicich poziadavky stanovené v tomto nariadeni na trh ani ich uvedeniu do pouzivania. Clenské
$taty by vSak mali mat moznost rozhodnt sa, ¢i obmedzia pouZivanie akéhokolvek konkrétneho typu pomdcok
vo vztahu k aspektom, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje.

(38)  Vysledovatelnost pomécok prostrednictvom systému unikdtnej identifikdcie pomocky (systém UDI) zalozeného
na medzindrodnych usmerneniach by mala vyrazne posilnif Gc¢innost Cinnosti stvisiacich s bezpe¢nostou
pomdcok po uvedeni na trh vdaka kvalitnejSiemu ohlasovaniu nehdd, cielenym bezpecnostnym ndpravnym
opatreniam a lepSiemu monitorovaniu prislusnymi orgdnmi. Malo by to tieZ pomoct znizif pocet lekdrskych
omylov a pomoct bojovat proti falovanym pomockam. PouZivanie systému UDI by malo tiez zlepsit nikupni
politiku a politiku likviddcie odpadu a riadenie zdsob zdravotnickych zariadeni a inych hospodéarskych subjektov,
a malo by byt podla moznosti zlucitelné s dal§imi systémami overovania, ktoré st uz zavedené.

(39) Systém UDI by sa mal uplatiiovat na vetky pomocky uvedené na trh s vynimkou pomdcok na stidie vykonu
a mal by sa zakladat na medzindrodne uznanych zdsaddch vritane vymedzeni, ktoré si v stlade so zdsadami
a vymedzeniami, ktoré pouzivaji hlavni obchodni partneri. Na to, aby sa systém UDI stal funkénym v case
uplatiiovania tohto nariadenia, by sa v tomto nariadeni a v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/... (¥ mali stanovit podrobné pravidld.

(") Rozsudok z 28. jila 2011 v spojenych veciach Orifarm a Paranova (C-400/09 a C-207/10), ECLI:EU:C:2011:519.
(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/... z ... o zdravotnlckych 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.EUL...).
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(40)  Transparentnost a primerany pristup k informdcidm, ktoré sa urCenému pouzivatelovi poskytnd ndlezitym
sposobom, st kltic¢ové vo verejnom zdujme z hladiska ochrany verejného zdravia, posilnenia postavenia
pacientov i zdravotnickych pracovnikov a zabezpecenia toho, aby mohli prijimat informované rozhodnutia, ako
aj z hladiska poskytovania pevného zdkladu pre prijimanie regulacnych rozhodnuti a budovania dévery
v regulaény systém.

(41)  Jednym z kltacovych aspektov plnenia cielov tohto nariadenia je vytvorenie Eurdpskej databazy zdravotnickych
pomdcok (Eudamed), do ktorej by sa mali zaclenit odlisné elektronické systémy s cielom zhromazdovat
a spractvat informdcie tykajiice sa pomocok na trhu a prislusnych hospodérskych subjektov, urcitych aspektov
posudzovania zhody, notifikovanych osob, certifikdtov, $tadii vykonu, vigilancie a trhového dohladu. Cielom
databdzy je posilnit celkovil transparentnost, a to aj lep$im pristupom k informdcidm pre verejnost a zdravot-
nickych pracovnikov, zabranit duplicitnym poZziadavkdm podévania sprav, posilnit koordindciu medzi ¢lenskymi
§taitmi a zjednodusit a ulah¢it tok informdcii medzi hospodarskymi subjektmi, notifikovanymi osobami ¢i
zaddvatelmi a Clenskymi $titmi, ako aj medzi samotnym1 ¢lenskymi 3tdtmi a pri komunikdcii s Komisiou. Na
vndtornom trhu sa to moZe Géinne dosiahnuf iba na trovni Unie a Komisia by preto mala dalej rozsirovat
a riadit Eurépsku databdzu zdravotnickych pomocok zriadent rozhodnutim Komisie 2010/227/EU ().

(42)  Medzindrodne uzndvané ndzvoslovie zdravotnickych pomocok by na ulahéenie fungovania Eudamedu mali mat
bezplatne k dispozicii vyrobcovia a iné fyzické alebo pravnické osoby, od ktorych sa podla tohto nariadenia
vyzaduje, aby toto ndzvoslovie pouzivali. Okrem toho, pokial je to redlne uskuto¢nitelné, by toto ndzvoslovie
malo byt bezplatne dostupné aj pre iné zainteresované strany.

(43)  Elektronickymi systémami Eudamedu tykajicim sa pomocok na trhu, prislusnych hospodirskych subjektov
a certifikdtov by sa mala verejnosti poskytnut adekvdtna informovanost o pomockach na trhu Unie. Elektromcky
systém $tidii vykonu by mal byt ndstrojom spoluprdce medzi ¢lenskymi §tdtmi a mal by umoznit zaddvatelom
podat na dobrovolnom zéklade jedinii Ziadost pre viaceré clenské staty a ohlasovat zdvazné neziaduce udalosti,
nedostatky pomocok a stvisiace aktualizdcie. Elektronicky systém vigilancie by mal umoznif vyrobcom hldsit
zdvazné nehody a iné ohlasovatelné udalosti a podporovat koordindciu hodnotenia takychto nehod a udalosti
prislusnymi orgdnmi. Elektronicky systém trhového dohladu by mal byt ndstrojom na vymenu informécii medzi
prislusnymi orgdnmi.

(44) Pokial ide o tdaje zhromazdované a spracvané elektronickymi systémami Eudamedu, smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 95/46/ES (3 sa vzfahuje na spractvanie osobnych tdajov vykondvané v clenskych $tatoch
pod dohladom prislusnych orgdnov clenskych $titov, najmid verejnych nezdvislych orgdnov ustanovenych
¢lenskymi $tdtmi. Na spractivanie osobnych tdajov vykondvané Komisiou v rdmci tohto nariadenia pod
dohladom eur6pskeho dozorného tdradnika pre ochranu tdajov sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 45/2001 (). V stlade nariadenim (ES) ¢. 45/2001 by Komisia mala byt urcend za prevadzkovatela
Eudamedu a jeho elektronickych systémov.

(45) Pre pomocky triedy C a D by mali vyrobcovia zostavit sthrn hlavnych bezpecnostnych a vykonovych aspektov
pomdcky, ako aj vysledkov hodnotenia vykonu v jednom dokumente, ktory by mal byt verejne pristupny.

(46) Na zabezpeéenie vysokej Grovne zdravia a ochrany bezpec¢nosti, ako aj dovery ob¢anov v systém je rozhodujtice
spravne fungovame notifikovanych osob. Uréenie a monitorovanie not1f1kovanych 0sob clenskymi $tdtmi v sdlade
s podrobnymi a prisnymi kritériami by preto malo podliehat kontrolim na trovni Unie.

(47) Postidenia, ktoré vykonala notifikovand osoba, pokial ide o technickii dokumentdciu vyrobcov, najmi
dokumentdciu tykajiicu sa hodnotenia vykonu, by mal kriticky zhodnotit vnitrostitny orgdn zodpovedny za
notifikované osoby. Uvedené hodnotenie by malo byt sti¢astou pristupu zaloZeného na hodnoteni rizik na tcely
dohladu a monitorovania ¢innosti notifikovanych os6b a malo by sa zakladat na vybere kontrolnych vzoriek
prislusnej dokumentacie.

(') Rozhodnutie Komisie 2010/227/EU z 19. aprila 2010 o Eurépskej databanke zdravotnickych pomocok (U. v. EU L 102, 23.4.2010,
s. 45).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri spracovani osobnych tdajov
avolnom pohybe tﬁ/chto tidajov (U. v.ESL 281, 23.11.1995, 5. 31).

(®) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie
osobnych tidajov institticiami a organmi Spolocenstva a o volnom pohybe takychto tidajov (U. v. ESL 8, 12.1.2001, 5. 1).
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(48) Na zabezpeCenie toho, aby vyrobcovia po ziskani tvodnej certifikdcie nadalej dodrziavali prislusné pravne
predpisy, by sa malo posilnit postavenie notifikovanych 0s6b vo¢i vyrobcom, a to aj v stvislosti s ich pravom
a povinnostou uskuto¢niovat neohldsené audity na mieste a vykondvat na pomockach mechanické ¢i laboratérne
testy.

(49) Orginy zodpovedné za notifikované osoby by mali na tcely zvySenia transparentnosti v stvislosti s dohladom,
ktory vnatro$ttne orgdny vykondvaji nad notifikovanymi osobami, zverejiiovat informdcie o vnitrostitnych
opatreniach, ktorymi sa spravuje posudzovanie, autorizdcia a monitorovanie notifikovanych osob. V silade s
osved¢enymi administrativnymi postupmi by mali tieto vnitro§titne organy tieto informdcie aktualizovat, najma
s ciefom zohladnif relevantné, vyznamné alebo podstatné zmeny uvedenych postupov.

(50)  Za presadzovanie poZiadaviek tohto nariadenia vo vztahu k notifikovanej osobe by mal zodpovedat ¢lensky $tdt,
v ktorom je tdto notifikovand osoba usadena.

(51) Najmid vzhladom na zodpovednost ¢lenskych $titov za organizdciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb
a lekdrskej starostlivosti by mali mat ¢lenské $taty moznost stanovit dalSie poziadavky na notifikované osoby,
ktoré st poverené posudzovanim zhody pomdcok a ktoré st usadené na ich Gzemi, pokial ide o otdzky, ktoré sa
neupravuji tymto nariadenim. Ziadnou z takychto ustanovenych dalsich poziadaviek by nemali byt dotknuté
$pecifickejsie horizontalne pravne predpisy Unie tykajiice sa notifikovanych osob a rovnakého zaobchidzania s
notifikovanymi osobami.

(52) V pripade pomocok triedy D by mali byt prislusné orgdny informované o certifikitoch vydanych notifikovanymi
osobami a mali by mat prdvo preskidmat hodnotenie vykonané notifikovanymi osobami.

(53) Pre pomdcky triedy D, pre ktoré neexistuji CS, je vhodné ustanovit, Ze v pripade, ak ide o prvi certifikdciu pre
tento konkrétny typ pomdcky a na trhu neexistuje podobnd pomdcka s rovnakym tcelom urcenia, ktord je
zalozend na podobnej technoldgii, by notifikované osoby okrem laboratérneho overovania vykonu, ktory uvddza
vyrobca, a stiladu pomocky v referencnych laboratérisch EU mali mat povinnost poziadat panely odbornikov,
aby preskimali ich sprivy o hodnoteni vykonu. Tito konzulticia s panelom odbornikov v stvislosti s
hodnotenim vykonu by mala viest k harmonizovanému hodnoteniu vysokorizikovych diagnostickych zdravot-
nickych pomoécok in vitro prostrednictvom vymeny odbornych poznatkov o vykonovych aspektoch
a vypracovania CS tykajucich sa kategorii pomocok, ktoré boli predmetom uvedeného konzulta¢ného procesu.

(54) 'V zdujme posilnenia bezpecnosti pacienta a riadneho zohladnenia technologického pokroku by sa mal od
zdkladov zmenit sucasny systém klasifikicie pre pomocky stanoveny v smernici 98/79[ES, a to v stlade s
medzindrodnou praxou, priom prisluiné postupy posudzovania zhody by sa mali zodpovedajiicim spdsobom
prisposobit.

(55) Je nevyhnutné, najmi na tcely postupov posudzovania zhody, klasifikovat pomocky do Styroch rizikovych tried
a zaviest subor spolahlivych klasifikacnych pravidiel zalozeny na zohladnovani rizik, a to v stlade s medzini-
rodnou praxou.

(56) Postup posudzovania zhody pomocok triedy A by sa mal v zdsade vykondvat na vyhradnd zodpovednost
vyrobcu, kedZe tieto pomocky predstavujii pre pacientov nizke riziko. Pri pomockach tried B, C a D by mala byt
primerand droven zapojenia notifikovanej osoby do postupu povinna.

(57)  Postupy posudzovania zhody pomocok by sa mali viac sprisnit a zefektivnit, pricom poziadavky pre notifikované
osoby, pokial' ide o vykon ich posudzovani zhody, by sa mali jasne vymedzit s cielom zabezpecit rovnaké
podmienky pre vietkych.

(58) Je vhodné, aby certifikdty o volnom predaji obsahovali informadcie, ktoré umoziuji vyuzivat Eudamed s cielom
ziskat informacie o pomocke, najmi o tom, ¢i je na trhu, alebo ¢&i bola stiahnutd z trhu alebo z pouzivania, a o
akychkolvek certifikitoch zhody.

(59) Je nevyhnutné objasnit poziadavky tykajiice sa overovania pri uvolneni vyrobnej dévky pomocok s najvyssim
stupniom rizika.

(60) Referencné laboratérid Eurdpskej tinie by mali maf moznost prostrednictvom laboratérnych testov overovat
vykon, ktory uvddza vyrobca, a stlad pomocok predstavujicich najvyssi stupen rizika s uplatnitelnymi CS, ak st
tieto CS k dispozicii, alebo s inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom na zabezpeCenie aspon ekvivalentnej tirovne
bezpecnosti a vykonu.
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(61) 'V zdujme zabezpeCenia vysokej trovne bezpe¢nosti a vykonu by malo preukdzanie dodrziavania vSeobecnych
poziadaviek na bezpeCnost a vykon stanovenych v tomto nariadeni vychddzat z klinickych doékazov. Je
nevyhnutné objasnit poziadavky na preukazovanie klinickych dokazov, ktoré sa zakladd na tdajoch o vedeckej
platnosti, ako aj o analytickom vykone a klinickom vykone pomécky. Na to, aby sa umoznil Struktirovany
a transparentny proces poskytujici spolahlivé a podlozené udaje, by malo vyhladdvanie a posudzovanie
dostupnych vedeckych informdcif a Gidajov ziskanych pri $tididch vykonu vychddzat z planu hodnotenia vykonu.

(62) Klinické dokazy by mali v zdsade pochddzat zo studii vykonu, ktoré sa vykonali pod vedenim zadédvatela.
Vyrobca ako aj ind fyzickd alebo pravnickd osoba by mali maf mozZnost stat sa zaddvatelom, ktory preberd
zodpovednost za Studiu vykonu.

(63) Je potrebné zabezpecit, aby sa klinické dokazy pre pomécky aktualizovali pocas celého svojho zivotného cyklu.
Takdto aktualizdcia zahffia aj pldnované monitorovanie vedeckého vyvoja a zmien v lekdrskej praxi zo strany
vyrobcu. Relevantné nové informdcie by mali byt podnetom na opitovné posudenie klinickych dokazov
tykajiicich sa danej pomocky, a tak zarucovat bezpecnost a vykon prostrednictvom neustdleho procesu
hodnotenia vykonu.

(64) Je potrebné uznat, Ze koncepcia klinického prinosu pre diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro sa zdsadne 1isi
od koncepcie, ktord sa uplatiiuje v pripade liekov alebo lie¢ebnych zdravotnickych pomécok, kedze prinos
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro spociva v poskytovani presnych informdcii o zdravotnom stave
pacientov, a to pripadne aj v porovnani s informaciami o zdravotnom stave ziskanymi prostrednictvom vyuzitia
inych diagnostickych moznosti a technoldgii, pricom kone¢né klinické vysledky pre pacienta zdvisia od dalsich
diagnostickych alebo liecebnych moznosti, ktoré by mohli byt k dispozicii.

65) Ak konkrétne pomocky nemaji Ziadny analyticky alebo klinicky vykon alebo sa na ne nevztahuji $pecifické
p y J y analyticky y vy ju sp
poziadavky na vykon, v pldne hodnotenia vykonu a v stvisiacich spravach je vhodné oddévodnit opomenutia
tykajiice sa takychto poziadaviek.

(66) Pravidld pre $tadie vykonu by mali byt v stlade so zaveden)’rmi medzindrodnymi usmerneniami v tejto oblasti,
napr. s medzindrodnou normou 1SO 14155:2011 pre sprdvnu klinickd prax pri klinickom skasan{ zdravot-
nickych pomécok na humdnne pouzitie, s cielom ulahcit, aby sa vysledky $tadii vykonu Vykonavanych v Uml
akceptovali ako dokumentdcia mimo Unie a aby sa vysledky stadii vykonu pomocky vykondvaného mimo Unie
v stlade s medzmarodnyml usmerneniami akceptovali v rdimci Unie. Okrem toho by uvedené pravidld mali byt
v stlade s najnoviim znenim Helsinskej deklardcie Svetovej asocidcie lekdrov o etickych principoch pre
medicinsky vyskum na ludoch.

(67) Urcenie vhodného orgdnu zapojeného do posudzovania Ziadosti o uskutocnenie Stidie vykonu a zaistenie
zapojenia etickych komisii v medziach ¢asovych rdmcov povolovania tejto $tadie vykonu stanovenych v tomto
nariadeni by malo byt vecou ¢lenského stitu, v ktorom sa ma vykonat stidia vykonu. Takéto rozhodnutia st
zélezitostou vnatornej organizdcie kazdého clenského statu. Clenské $tity by v tejto stvislosti mali zabezpecit
zapojenie laickych o0sdb, najmid pacientov alebo organizécii pacientov. Takisto by mali zabezpecit dostupnost
potrebnych odbornych znalosti.

(68) Na trovni Unie by sa mal zriadit elektronicky systém na zabezpecenie toho, aby sa vietky intervencné tudie
klinického vykonu a iné $tadie vykonu, ktoré zahfiaju rizikd pre acastnikov $tadii, zaznamendvali a ohlasovali vo
verejne pristupnej databdze. V zdujme dodrZiavania prdva na ochranu osobnych tdajov, uznaného v ¢lanku 8
Charty zdkladnych prav Eurépskej tnie (,charta®) by sa v tomto elektronickom systéme nemali zaznamenavat
ziadne osobné udaje subjektov Zucastnenych na $tadii vykonu. Na zabezpecenle synergii s oblastou klinického
skiiania liekov by mal byt elektronicky systém $tidif vykonu prepojeny s databdzou EU, ktord sa md zriadit pre
klinické skdigania lickov na huménne poufzitie.

(69) Ak sa md intervencnd $tadia klinického vykonu alebo ind $tidia vykonu, ktord zahffa rizikd pre dcastnikov
studif, vykondvat vo viac ako jednom ¢lenskom $tdte, zaddvatel by v zdujme zniZenia administrativneho zataZenia
mal mat moZnost podaf jedini Ziadost. V snahe umozZnit spolo¢né vyuZzivanie zdrojov a zabezpecit
konzistentnost pri posudzovani zdravotnych a bezpe¢nostnych aspektov pomocky na ucely Stadie vykonu a jej
vedeckého ndvrhu by postup posudzovania takejto jedinej Ziadosti mal byt koordinovany medzi ¢lenskymi $tatmi
pod vedenim koordinujiceho ¢lenského sttu. Takéto koordinované posudzovanie by nemalo zahfiat
posudzovanie jednoznacne vnutro§tatnych, miestnych a etickych aspektov stidie vykonu vritane informovaného
sthlasu. Na pociatoéné obdobie siedmich rokov od ddtumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia by clenské
Stity mali maf moZnost dobrovolne sa zapojit do koordinovaného posudzovania. Po uplynuti uvedeného
obdobia by vsetky clenské Stity mali mat povinnost zapojit sa do koordinovaného posudzovania. Komisia by na
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zéklade skusenost{ ziskanych z dobrovol’nej koordindcie medzi clenskymi $titmi mala vypracovat  spravu
0 uplatnovam prlslusnych ustanoveni tykajtcich sa koordinovaného postupu posudzovania. V prlpade Ze zistenia
v sprave st negativne, Komisia by mala predlozit navrh na predizenie obdobia dobrovolnej Gcasti v ramci koordi-
novaného postupu posudzovania.

(70)  Zadévatelia by mali urcité neziaduce udalosti a nedostatky pomécok vyskytujiice sa pocas intervenénych stadii
klinického vykonu a inych $tadii vykonu, ktoré zahffiaji rizikd pre ich Gcastnikov, hldsit ¢lenskym $titom,
v ktorych sa uvedené stidie vykondvaja. Clenské $téty by mali mat moznost ukoncif alebo pozastavit $ttdie
alebo zrusit povolenie na tieto Stidie, ak to povazuja za potrebné v zdujme zabezpecenia vysokej Grovne ochrany
subjektov ztcastnenych na takychto 3tadidch. Tieto informdcie by sa mali ozndmif ostatnym ¢lenskym Stdtom.

(71)  Zadéavatel $tudie vykonu by mal v lehote stanovenej v tomto nariadeni predlozit zhrnutie vysledkov Stadie
vykonu, ktoré je lahko zrozumitelné urcenému pouzivatelovi, a to pripadne spolo¢ne so spravou o Studii
vykonu. Ak nie je z vedeckych dovodov mozné predlozit zhrnutie vysledkov vo vymedzenej lehote, zadévatel by
mal tdto skuto¢nost zdovodnif a uviest, kedy sa vysledky predlozia.

(72) S vynimkou niektorych vSeobecnych poziadaviek by sa toto nariadenie malo vzfahovat iba na stadie vykonu,
ktorych cielom je zber vedeckych tdajov na tcely preukdzania zhody pomocky.

(73)  Je potrebné objasnit, Ze tidie vykonu s pouzitim zvyskovych vzoriek nemusia byt povolené. Na vetky Studie
vykonu vrdtane $tidif s pouzitim zvyskovych vzoriek by sa vSak mali nadalej vztahovat vieobecné poziadavky
a iné dodato¢né poziadavky v savislosti s ochranou tdajov, ako aj poziadavky vztahujice sa na postupy, ktoré sa
uplatiiujii v stlade s vaitrostatnym pravom, ako je napriklad etické preskdmanie.

(74)  Mali by sa dodrziavat zasady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia v oblasti vykondvania pokusov na zvieratdch
ustanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU (!). Zabrénit by sa malo najmi zbytocnej
duplicite testov a $tadii vykondvanych na stavovcoch.

(75) Vyrobcovia by mali v obdobi po uvedeni pomocok na trh zohrévat aktivnu dlohu prostrednictvom systema-
tického a aktivneho zhromazdovania informdcii o skisenostiach so svojimi pomockami po ich uvedeni na trh s
cielom aktualizovat ich technickii dokumentdciu a spolupracovat s prislusnymi vndtro$tatnymi orgdnmi
zodpovednymi za ¢innosti v rdmci vigilancie a trhového dohladu. Vyrobcovia by mali na tento ucel vytvorit
tplny systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh zriadeny v rdmci svojho systému riadenia kvality a na zdklade
plénu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh. Prislusné ddaje a informdcie ziskané prostrednictvom dohladu
vyrobcu po uvedeni na trh, ako aj poznatky ziskané zo vietkych vykonanych preventivnych ajalebo ndpravnych
opatreni by sa mali pouzit na aktualizovanie akejkol'vek relevantnej Casti technickej dokumentdcie, ako napriklad
tykajlcej sa posiidenia rizika a hodnotenia vykonu, a mali by taktiez slazif na tcely transparentnosti.

(76) 'V zdujme lepSej ochrany zdravia a bezpecnosti v stvislosti s pomdckami na trhu by sa mala Zvysit Gcinnost
elektronického systému vigilancie pre pomocky, a to vytvorenim centrdlneho portdlu na drovni Unie na Gcely
nahlasovania zdvaznych nehod a bezpecnostnych ndpravnych opatreni.

(77) Clenské stity by mali prijat nédlezité opatrenia na zvySenie informovanosti zdravotnickych pracovnikov,
pouzivatelov a pacientov o dolezitosti ohlasovania nehdd. Zdravotnicki pracovnici, pouZivatelia a pacienti by sa
mali nabadaf a mali by mat opravnenie hlésit podozrenia na zdvazné nehody na vnutrostitnej drovni prostred-
nictvom harmonizovanych formuldrov. Prislusné vnitrodtitne orgdny by mali informovat vyrobcov
o akychkolvek podozreniach na zdvainé nehody a v pripade, ked vyrobca potvrdi vyskyt takejto zdvaznej
nehody, dotknuté organy by mali zabezpecit, aby sa prijali nleZité nadvizujlce opatrenia, aby sa minimalizoval
opdtovny vyskyt takychto nehod.

(78) Hodnotenie ohldsenych zdvaznych nehod a bezpecnostnych ndpravnych opatreni by sa malo vykondvat na
vnutrostatnej trovni, mala by vSak byt zabezpecend koordindcia v pripade, ak sa podobné nehody vyskytnt alebo
podobné bezpecnostné ndpravné opatrenia maji vykonat vo viac ako jednom ¢lenskom $tdte, a to s cielom
spolo¢ného vyuzivania zdrojov a zabezpeCenia konzistentnosti ndpravnych opatreni.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanjch na vedecké tcely
(U.v.EUL 276, 20.10.2010, 5. 33).
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(79) V rdmci vySetrovania nehod by mali prislusné orginy v relevantnych pripadoch zohladnovat informdcie
poskytnuté prislusnymi zicastnenymi stranami, vritane organizdcii pacientov a zdravotnickych pracovnikov
a zdruZzeni vyrobcov, ako aj ich ndzory.

(80) Hlasenie zavaznych neziaducich udalosti alebo nedostatkov pomocok pocas intervencnych stadii klinického
vykonu a inych §tidif vykonu, ktoré zahffiaja rizikd pre ich tcastnikov, a hldsenie zdvaznych nehod vyskytujicich
sa po uvedeni pomocok na trh by sa malo jasne odliovat s cielom predchddzat duplicitnému ohlasovaniu.

(81) Na ducely posilnenia pravomoci a zodpovednosti prislusnych vnitrostitnych orgdnov, zabezpecenia ucinnej
koordindcie ich ¢innosti v oblasti trhového dohladu a vyjasnenia uplatnitelnych postupov by sa mali do tohto
nariadenia zaclenit pravidla tykajice sa trhového dohladu.

(82)  Akékolvek statisticky vyznamné zvysenie poctu alebo zdvaznosti nehod, ktoré nie st zdvaznymi nehodami, alebo
st ocakdvanymi chybnymi vysledkami, ktoré by mohli mat vyznamny vplyv na analyzu prinosov a rizik, a ktoré
by mohlo viest k neprijatelnym rizikim, by sa malo ozndmit prisluinym orgdnom s ciefom umozZnit ich
postidenie a prijatie vhodnych opatreni.

(83) Mal by sa zriadit vybor odbornikov MDCG tvoreny osobami, ktorych ¢lenské $taty urcia na zdklade dlohy, ktord
zohravaju v oblasti zdravotnickych pomocok vratane diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, ako aj na
zaklade ich skudsenosti v tejto oblasti, aby plnil tdlohy, ktoré mu budt zverené tymto nariadenim a nariadenim
(EU) 2017/... *, poskytoval Komisii poradenstvo a poméhal Komisii a ¢lenskym stdtom pri zabezpeceni harmoni-
zovaného vykondvania tohto nariadenia. MDCG by mala mat moznost vytvdrat podskupiny, aby mala pristup
k dokladnym technickym odbornym znalostiam v oblasti zdravotnickych pomocok vratane diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro. Pri vytvdrani podskupin by sa mala ndlezitd pozornost venovat moZznosti
zapojit existujiice skupiny na Grovni Unie v oblasti zdravotnickych pomocok.

(84) Na zabezpecenie jednotnej vysokej trovne ochrany zdravia a bezpecnosti na vniitornom trhu, najmi v oblastiach
studii vykonu a vigilancie, je nevyhnutnd uzsia koordindcia medzi prislusnymi vnutro$titnymi orgdnmi
vykondvand pomocou vymeny informdcii a koordinovanych posudzovani pod vedenim koordinujiceho organu.
Zasada koordinovanej vymeny a posudzovania by sa tiez mala uplatiioval v rdmci inych Cinnosti orgdnu
opisanych v tomto nariadeni, ako je napriklad autorizdcia notifikovanych osob, a mala by sa presadzovat
v oblasti dohladu nad trhom s pomdckami. Spoluprica, koordindcia a komunikdcia, pokial ide o tieto ¢innosti,
by mali viest k Gi¢innej$iemu vyuzivaniu zdrojov a odbornych znalosti na vnitrostitnej drovni.

(85) Komisia by mala poskytovat vedeckd, technickd a zodpovedajicu logistickii podporu koordinujicim vnitro-
Stdtnym orgdnom a zabezpeit, aby bol regulacny systém pre pomocky Gcinne a jednotne vykondvany na drovni
Unie na zdklade doveryhodnych vedeckych dokazov.

(86) Unia a, ak je to vhodné, ¢lenské stity by sa mali aktivne zdcastiiovaf na medzindrodnej regulacnej spolupraci
v oblasti pomocok, aby sa ulah¢ila vymena informdcii tykajicich sa bezpe¢nosti pomocok a podporil dalsi vyvoj
medzindrodnych regulaénych usmerneni presadzujicich prijatie takych ustanoveni inymi jurisdikciami, ktoré
vedd k drovni ochrany zdravia a bezpe¢nosti rovnocennej Grovni stanovenej v tomto nariadeni.

(87)  Clenské $taty by mali prijat vietky opatrenia potrebné na zabezpecenie vykondvania ustanoveni tohto nariadenia
vratane stanovenia a¢innych, primeranych a odrddzajacich sankcif za ich porusenie.

(88)  Zatial ¢o tymto nariadenim by nemali byt dotknuté prava clenskych 3titov vyberat poplatky za Cinnosti na
vnutrodtitnej Grovni, ¢lenské Stity by v zdujme zabezpeCenia transparentnosti mali pred tym, neZ rozhodnii
o vyske a struktdre tychto poplatkov, informovat Komisiu a ostatné ¢lenské staty. V zdujme zabezpecenia vyssej
transparentnosti sa na poziadanie zverejni truktira a troven poplatkov.

(89) Tymto nariadenim sa re$pektuji zdkladné prava a dodrziavaja zdsady uznané predovietkym v charte, najma
pokial ide o ludskd dostojnost, nedotknutelnost osoby, ochranu osobnych tidajov, slobodu umenia a vedeckého
bddania, slobodu podnikania a o pravo vlastnit majetok. Clenské $tity by mali toto nariadenie uplatiiovat
v stlade s uvedenymi pravami a zdsadami.

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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(90) S ciefom zmenit urcité nepodstatné ustanovenia tohto nariadenia by sa mala na Komisiu delegovat pravomoc
prijimat delegované akty v stilade s ¢linkom 290 ZFEU. Je osobitne doleZité, aby Komisia pocas pripravnych préc
uskutocnila prislusné konzulticie, a to aj na Grovni expertov, a aby tieto konzulticie vykondvala v silade so
zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava (!). PredovSetkym,
v zdujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov, sa vietky dokumenty dorucuji Eurépskemu
parlamentu a Rade v rovnakom case ako odbornikom z ¢lenskych $titov, a odbornici Eurépskeho parlamentu
a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou
delegovanych aktov.

(91) S cielom zabezpeéit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest
vykondvacie pravomoc1 Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011 (3.

(92) Na vykondvacie akty, ktorymi sa stanovuje forma a prezenticia prvkov ddajov v sthrnoch parametrov
bezpecnosti a vykonu vypracovanych vyrobcami a ktorymi sa ustanovuje vzor pre certifikity o volnom predaji,
by sa mal uplatiovat konzultaény postup vzhladom na to, Ze uvedené vykondvacie akty maji procedurdlnu
povahu a nemajii priamy vplyv na zdravie a bezpe¢nost na trovni Unie.

(93) Komisia by mala prijat okamzite uplatnitelné vykondvacie akty, ak sa to vyzaduje z vdznych a naliehavych
dovodov v riadne oddévodnenych prlpadoch tykajticich sa rozsirenia vndtrostdtnych vynimiek z uplatnitelnych
postupov posudzovania zhody na tizemie celej Unie.

(94) S cielom umoznit, aby mohla Komisia urcit vydavajiice subjekty a referencné laboratérid EU, by sa mali na
Komisiu preniest vykondvacie pravomoci.

(95) S cielom umoznif hospodarskym subjektom, najmi MSP, notifikovanym osobdm, ¢lenskym 3titom a Komisii
prisposobit sa zmendm zavedenym tymto nariadenim, ako aj s cielom zabezpecit jeho spravne uplatiiovanie je
vhodné stanovit dostato¢né prechodné obdobie na toto prispdsobenie a na prijatie planovanych organizaénych
opatreni. AvSak urcité Casti nariadenia, ktoré sa priamo tykaja ¢lenskych 3ttov a Komisie, by sa mali vykonat ¢o
najskor. Je tieZ osobitne dolezité, aby bol k dnu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia autorizovany dostatoény
pocet notifikovanych oso6b v stilade s novymi poziadavkami s cielom predist akémukolvek nedostatku pomdcok
na trhu. Napriek tomu je potrebné, aby akoukolvek autoriziciou notifikovanej osoby v sdlade s poziadavkami
tohto nariadenia pred ditumom jeho uplatiiovania nebola dotknutd platnost autorizicie tychto notifikovanych
osdb podla smernice 98/79/ES a ich schopnost nadalej vydavat platné certifikity podla uvedenej smernice do
datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.

(96) V zdujme zabezpecenia hladkého prechodu na nové prav1d1a registricie pomocok a certifikitov by mala
povinnost vkladat prlslusne informdcie do elektromckych systémov vytvorenych na tirovni Unie v zmysle tohto
nariadenia — v pripade, Ze zodpovedajiice systémy informacnej technoldgie boli vypracované podla plinu —
nadobudntt dc¢innost v plnom rozsahu az od 18 mesiacov od ditumu zacatia uplatfiovania tohto nariadenia.
Pocas tohto prechodného obdobia by mali urcité ustanovenia smernice 98/79/ES zostat v platnosti. S cielom
zabréanit duplicitnym registrdcidm by sa vSak hospodarske subjekty a notifikované osoby, ktoré sa zaregistruji
v prislusnych elektronickych systémoch vytvorenych na trovni Unie v zmysle tohto nariadenia, mali pokladat za
subjekty splnajtice registracné poziadavky prijaté clenskymi $tétmi podl'a uvedenych ustanovent.

(97) S cielom zabezpecit bezproblémové zavedenie systému UDI by sa mal zaciatok uplatiiovania povinnosti
umiestnif nosi¢ unikdtnej identifikdcie pomocky na etikete pomécky pohybovat v rozsahu od jedného do piatich
rokov od ddtumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia, a to v zdvislosti od triedy dotknutej pomocky.

(98) Smernica 98/79[ES by sa mala zrusit s cielom zabezpecit, aby pre uvedenie diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro na trh a pre stvisiace aspekty, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, platil jediny stibor pravidiel.
Nadalej by sa vSak mali uplatiiovat povinnosti vyrobcov pokial ide o spristupnenie dokumentdcie tykajtcej sa
pomocok, ktoré st uvedené na trh, a povinnosti vyrobcov a ¢lenskych $titov pokial ide o ¢innosti vigilancie
v stivislosti s pomockami, ktoré st uvedené na trh podla uvedenej smernice. Hoci by sa malo ponechat na
Clenské $taty, aby sa rozhodli, ako budt organizovat ¢innosti vigilancie, je vhodné pre nich, aby mali moZnost

() U.v.EUL123,12.5.2016,s.1.

(¥) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovujii pravidld a vieobecné zdsady
mechanizmu, na zdklade ktorého ¢lenské §tdty kontrolujii vykondvanie vykonavacich prévomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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pouzif na ohlasovanie nehod v suvislosti s pomockami uvedenymi na trh podla uvedenej smernice rovnaké
ndstroje ako na ohlasovanie v stvislosti s pomockami, ktoré boli uvedené na trh podla tohto nariadenia. Malo by
sa viak zrusit aj rozhodnutie 2010/227[EU prijaté v ramci vykondvania uvedenej smernice a smernic Rady
90/385/EHS (') a 93/42/EHS (%), a to od ditumu, ked sa v plnej miere sprevadzkuje Eudamed.

(99)  Poziadavky tohto nariadenia by sa mali uplatiiovat na vSetky pomocky uvedené na trh alebo do pouZivania odo
dia zacatia uplatiovania tohto nariadenia. S cielom zabezpecit hladky prechod by vsak malo byt na obmedzeny
¢as po uvedenom ddtume mozné, aby boli uvedené na trh alebo do pouzivania pomocky na zdklade platného
osvedcenia vydaného podla smernice 98/79/ES.

(100) Eur6psky dozorny uradnik pre ochranu tdajov vydal stanovisko (*) podla ¢lanku 28 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 45/2001.

(101) Kedze ciele tohto nariadenia, a to zabezpecenie bezproblémového fungovania vnttorného trhu so zdravotnickymi
pomockami a zaistenie dodrziavania prisnych noriem kvality a bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych
pom()cok in vitro, &im sa zaisti vysokd droven ochrany zdravia a bezpecnosti pacientov, pouZivate[ov a dalsich
o0sdb, nie je mozné uspokopvo dosiahnut na Grovni clenskych Statov, ale z dovodov ich rozsahu a déinkov ich
mozno lepsxe dosiahnut na trovni Unie, moZe Unia prijat opatrenia v sdlade so zdsadou subsidiarity podla
¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tinii. V siilade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie
neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
KAPITOLA 1

Uvodné ustanovenia

Oddiel 1

Rozsah pbésobnosti a vymedzenie pojmov
Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah pdsobnosti

1.V tomto nariadeni sa ustanovujii pravidld tykajiice sa uvedenia diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro
urcenych pre Tudf a prisluSenstva takychto pomodcok na trh, ich spristupfiovania na trhu alebo ich uvedenia do
pouzwama v Unii. Toto nariadenie sa takisto uplatiiuje na Stadie vykonu takychto diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro a prislusenstva, ktoré sa uskuto¢iiuji v Unii.

2. Na tcely tohto nariadenia sa diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a prisludenstvo diagnostickych zdravot-
nickych pomocok in vitro dalej oznacujii ako ,pomocky*.

3. Toto nariadenie sa neuplatfiuje na:

a) vyrobky na vSeobecné laboratorne pouzitie alebo vyrobky urcené vyluéne na vyskum, pokial nie st takéto vyrobky
vzhladom na svoje charakteristické vlastnosti vyrobcom $pecificky urcené na diagnostické vysetrenie in vitro;

b) invazivne vzorkovacie vyrobky ani na vyrobky, ktoré sa aplikuji priamo na Iudské telo na dely odobratia vzorky;

¢) medzindrodne certifikované referenc¢né materialy;

d) materidly pouzivané pri systémoch externého hodnotenia kvality.

4. Kazdd pomocka, ktord pri uvedeni na trh alebo uvedeni do pouzivania obsahuje ako svoju integrdlnu sdcast

zdravotnicku pomocku v zmysle ¢lanku 2 bodu 1 nariadenia (EU) 2017/... *, sa riadi uvedenym nariadenim. Poziadavky
tohto nariadenia sa uplatiiuji na ti Cast, ktord sa tyka diagnostickych Zdravotm’ckych pomocok in vitro.

5. Toto nariadenie je $pecifickym pravinym predpisom Unie v zmysle ¢lanku 2 ods. 3 smernice 2014/30/EU

() Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stdtov o aktivnych implantovatelnych zdravot-
nickych pomockach (U.v.ESL189,20.7.1990,s. 17).

() Smernica Rady &. 93/42/EHS zo 14. jiina 1993 o zdravotnickych poméckach (U.v.ESL 169, 12.7.1993,s. 1).

¢) U.v.EUC 358,7.12.2013,s. 10.

+ Cislo nariadenia nachddzajticeho sa v dokumente ST 10728/16.
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6.  Pomocky, ktoré st tieZ strojovym zariadenim v zmysle ¢ldnku 2 druhého odseku pism. a) smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2006/42[ES ('), v pripade, Ze existuje relevantné nebezpecenstvo podla uvedenej smernice, musia
spliat aj zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia stanovené v prilohe I k uvedenej smernici v rozsahu,
v ktorom su tieto poziadavky konkrétnejSie nez vSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon stanovené v kapitole II
prilohy I k tomuto nariadeniu.

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

8. Tymto nariadenim nie je dotknuté privo Clenskych Stitov obmedzit pouzivanie akéhokolvek konkrétneho typu
pomocky z hladiska aspektov, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje.

9. Tymto nariadenim nie je dotknuté vndtroStitne pravo tykajice sa organizdcie, poskytovania alebo financovania
zdravotnickych sluzieb a lekdrskej starostlivosti, ako napriklad poziadavka, aby bolo mozné urcité pomocky vydavat len
na lekdrsky poukaz, poziadavka, aby ur¢ité pomocky mohli vydévat alebo pouzivat len urciti zdravotnicki pracovnici
alebo urcité zdravotnicke zariadenia alebo aby ich pouzivanie sprevddzalo konkrétne odborné poradenstvo.

10.  Ziadne ustanovenie v tomto nariadeni neobmedzuje slobodu tlace alebo slobodu prejavu v médidch, kedze Unia
a ¢lenské staty tieto slobody zarucuji, a to najmd prostrednictvom ¢lanku 11 Charty zdkladnych prav Eurépskej tnie.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa pouzivaja tieto vymedzenia pojmov:

1. ,zdravotnicka pomocka“ je ,zdravotnicka pomocka“ vymedzena v clanku 2 bode 1 nariadenia (EU) 2017/... %

2. ,diagnostickd zdravotnicka pomdcka in vitro“ je akdkolvek zdravotnicka pomocka, ktord je reagenciou, reagenénym
vyrobkom, kalibratorom, kontrolnym materidlom, siipravou, ndstrojom, pristrojom, vybavenim, softvérom alebo
systémom, pouZzivanymi samostatne alebo v kombindcii, a ktord je uréend vyrobcom na pouzitie in vitro na
vySetrenie vzoriek, vrdtane krvi a tkaniva od darcov, ziskanych z ludského tela, vyhradne alebo hlavne na dcely
poskytnutia jednej alebo viacerych z tychto informécif:

a) o fyziologickom alebo patologickom procese alebo stave;

b) o vrodenych telesnych alebo duevnych poruchéch;

¢) o predispozicii na ur¢ity zdravotny stav alebo ochorenie;

d) na urcenie drovne bezpecnosti a zlucitelnosti s potencidlnymi recipientmi;
e) na predpovedanie odozvy alebo reakcie na liecbu;

f) na stanovenie alebo monitorovanie terapeutickych opatreni.

Nédoby na vzorky sa tiez pokladaji za diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro;

3. ,nddoba na vzorky“ je pomocka, ¢i uz vdkuového alebo iného typu, ktord je vyrobcom $pecificky urcend na
primdrne zachytenie a uchovanie vzoriek ziskanych z ludského tela na acely diagnostického vySetrenia in vitro;

4. ,prislusenstvo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro“ je vyrobok, ktory hoci sdim osebe nie je diagnostickou
zdravotnickou pomockou in vitro, je vyrobcom urceny na pouZivanie spolu s jednou alebo viacerymi konkrétnymi
diagnostickymi zdravotnickymi poméckami in vitro so Specifickym cielom umoznit, aby sa tieto pomdcky dali
pouzivat v stlade so svojim tcelom urcenia alebo aby Specificky a priamo prispievali k zdravotnickej funkcii
danych diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro z hladiska ich téelu urcenia;

5. ,pomdcka na samotestovanie” je akdkolvek pomocka, pri ktorej vyrobca urcil, Ze ju maji pouzivat laické osoby,
vratane pomocok na testovanie pontkanych laickym osobdm prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti;

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. médja 2006 o strojovych zariadeniach (U. v. EU L 157, 9.6.2006, s. 24).
* Cislo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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6. ,pomocka na delokalizovanii diagnostiku“ je akdkolvek pomdcka, ktord nie je urCend na samotestovanie, ale je
urend na vykon testovania zdravotnickym pracovnikom mimo laboratérneho prostredia, spravidla v blizkosti
pacienta alebo pri nom;

7. .sprievodnd diagnostika“ je pomocka, ktord je nevyhnutnd na to, aby sa prislusny liek bezpecne a efektivne vyuzival
na:

a) identifikdciu pacientov, pre ktorych bude s najvi¢Sou pravdepodobnostou prislusny liek prinosom, a to pred
liecbou afalebo pocas nej, alebo

b) identifikdciu pacientov, ktori budd pravdepodobne vystaveni zvySenému riziku zdvaznych neZiaducich Gc¢inkov
v dosledku liecenia prislusnym liekom, a to pred lie¢bou ajalebo pocas nej;

8. ,skupina generickych pomocok” je sibor pomocok s rovnakym alebo podobnym tcelom uréenia alebo so
spolo¢nym technologickym prvkom, ktoré im umoziujii zaradenie vSeobecnym spdsobom bez ohladu na ich
$pecifické charakteristické vlastnosti;

9. ,pomocka na jedno pouzitie je pomdcka uréend na pouZitie pocas jednej proceddry;

10. ,falsovand pomocka“ je akdkolvek pomocka s falonou prezenticiou svojej totoznosti alebo afsvojho zdroja &
svojho certifikatu oznacenia CE alebo dokumentov tykajiicich sa postupov oznacovania CE. Tato definicia nezahfiia
neumyselny nestlad a uplatiiuje sa bez toho, aby bolo dotknuté poruSovanie prav dusevného vlastnictva;

11. ,stprava“ je subor komponentov, ktoré si balené spolu a uréené na vykondvanie konkrétneho diagnostického
vySetrenia in vitro alebo jeho Casti;

12. ,Gcel urCenia“ je pouzitie, na ktoré je pomdcka urcend podla tdajov dodanych vyrobcom a nachddzajicich sa na
oznaceni, v navode na pouzitie alebo v reklamnych materidloch ¢i tvrdeniach alebo ktoré je v hodnoteni vykonu

vymedzené vyrobcom;

13. ,oznacenie“ je pisomnd, tlaend alebo grafickd informécia nachddzajiica sa bud na samotnej pomdcke, alebo na
jednotlivom obale kazdej pomocky ¢i na spolo¢nom obale viacerych pomdcok;

14. ,ndvod na pouzitie“ je informdcia poskytnutd vyrobcom, ktorou sa pouzivatel informuje o ticele urcenia pomdcky,
0 jej spravnom pouzivani a o akychkolvek preventivnych opatreniach, ktoré je potrebné prijat;

15. ,unikdtny identifikdtor pomécky“ (,UDI?) je sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny
prostrednictvom medzindrodne akceptovanej identifikicie pomodcky a kodovacich Standardov a umoziuje
jednoznac¢nt identifikdciu konkrétnych pomocok na trhu;

16. ,riziko" je kombindcia pravdepodobnosti vyskytu ujmy a zdvaznosti tejto ujmy;

17. ,urenie pomeru prinosu a rizika“ je analyza vSetkych postdeni prinosov a rizik, ktoré st potencidlne relevantné
pre pouzivanie pomocky na ticel urenia, ak sa pouZiva v stilade s i¢elom uréenia, ktory stanovil vyrobca;

18. kompatibilita“ je schopnost pomocky vratane softvéru, v pripade jej pouzitia spolu s jednym alebo viacerymi inymi
pomdckami v sulade s G¢elom urcenia:

a) fungovat bez straty alebo ohrozenia schopnosti fungovat tak, ako sa ur¢ilo, afalebo

b) integrovat sa afalebo byt v prevddzke bez toho, aby bolo potrebné menit alebo prisposobovat ktorikolvek Cast
kombinovanych pomdcok, afalebo

¢) byt spolo¢ne vyuzivand bez konfliktu/vzdjomného narti§ania alebo neziaducich ti¢inkov;

19. ,interoperabilita“ je schopnost dvoch alebo viacerych pomécok od rovnakého vyrobcu alebo od roznych vyrobcov
vratane softvéru

a) vymienat si informdcie a pouZzivat vymenené informdcie na sprévne vykondvanie vymedzenych funkcii bez
zmeny obsahu tdajov, ajalebo

b) komunikovat medzi sebou, afalebo

¢) spolupracovat podla urenia;
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20. ,spristupnenie na trhu” je akdkolvek doddvka pomocky, s vynlmkou pomocky na Studiu vykonu, na distribiciu,
spotrebu alebo pouzitie na trhu Unie v ramci obchodnej ¢innosti, ¢i uZ za odplatu alebo bezplatne;

21. ,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie pomocky, s vynimkou pomocky na stdadiu vykonu, na trhu Unie;

22. ,uvedenie do pouzivania“ je $tddium, v ktorom je pomocka $ vynlmkou pomocky na $tadiu vykonu, uz
spristupnend koncovému pouzivatelovi a je pripravend na prvé pouZitie na svoj ticel urenia na trhu Unie;

23. ,vyrobca“ je fyzickd alebo pravnickd osoba, ktora vyrdba alebo tplne obnovuje pomdcku alebo si nechdva pomocku
navrhndt, vyrobit alebo tplne obnovif, pricom ju marketuje pod vlastnym menom/ndzvom alebo ochrannou
zndmkou;

24. ,uplné obnovenie“ sa na Gcely vymedzenia pojmu vyrobca vymedzuje ako tiplné prerobenie pomocky uz uvedenej
na trh alebo do pouzZivania alebo vyrobenie novej pomocky z pouzitych pomocok s cielom dat ju do siladu s
tymto nariadenim spolu s priradenim nového Zivotného cyklu obnovenej pomocke;

25. ,,splnomocnen)'r zdstupca“ je akdkolvek fyzickd alebo prdvnickd osoba usadend v Unii, ktord dostala a prijala
pisomny mandat od Vyrobcu so sidlom mimo Unie konat v mene vyrobcu vo vzfahu k vymedzenym tlohdm
v suvislosti s jeho povinnostami v zmysle tohto nariadenia;

26. ,dovozca“ je akikolvek fyzickd alebo pravnickd osoba usadend v Unii, ktord uvedie pomocku z tretej krajiny na trh
Unie;

27. distribator” je akdkolvek fyzickd alebo prévnické osoba v dodavatelskom retazci, ktord nie je vyrobcom ani
dovozcom a ktord spristupiiuje pomdcku na trhu az do jej uvedenia do pouZivania;

28. ,hospodarsky subjekt” je vyrobca, splnomocneny zdstupca, dovozca alebo distribttor;

29. ,zdravotnicke zariadenie” je organizicia, ktorej primdrnym ducelom je starostlivost o pacientov alebo liecba
pacientov alebo podpora verejného zdravia;

30. ,pouzivatel” je akykolvek zdravotnicky pracovnik alebo laickd osoba, ktord pouziva pomocku;

31. ,laickd osoba“ je jednotlivec, ktory nemd formélne vzdelanie v prislusnej oblasti zdravotnej starostlivosti ani
lekarskej discipline;

32. ,posudzovanie zhody“ je postup preukazovania, ¢ boli splnené poziadavky tohto nariadenia v stvislosti s
pomockou;

33. ,orgdn posudzovania zhody* je orgdn, ktory vykondva ¢innosti posudzovania zhody z pohladu tretej strany vritane
kalibracie, testovania, certifikdcie a in§pekcie;

34. ,notifikovand osoba“ je orgdn posudzovania zhody autorizovany v stlade s tymto nariadenim;

35. ,oznacenie CE“ je oznacenie, prostrednictvom ktorého vyrobca uvddza, Ze pomdcka je v zhode s uplatnitelnymi
poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni a v ostatnych uplatnitelnych harmomzacnych pravnych predpisoch
Unie, tykajticimi sa pridelenia tohto oznacenia;

36. ,klinické dokazy“ s klinické ddaje a vysledky hodnotenia vykonu, ktoré sa vztahujii na pomocku v dostato¢nom
mnozstve a kvalite, aby sa dalo kvalifikovane posudit, ¢i je pomocka bezpecnd a ¢i dosahuje urceny klinicky prinos
pri jej pouzivani na tcel urceny vyrobcom;

37. klinicky prinos“ je pozitivny Vplyv pomocky stvisiaci s jej funkciou, naprﬂdad skriningu, monitorovania, uréovania
diagnézy alebo pomoci pri uréovani diagnézy pac1enta, alebo pozitivny vplyv na liecbu pacientov alebo verejné
zdravie;

38. ,vedeckd platnost analytu“ je spojitost analytu s klinickym alebo fyziologickym stavom;
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39. ,vykon pomocky“ je schopnost pomocky dosahovat jej wcel urenia, ktory stanovil vyrobca. Pozostiva
z analytického a v relevantnych pripadoch aj klinického vykonu, o ktoré sa opiera uvedeny tcel urcenia;

40. ,analyticky vykon“ je schopnost pomocky spravne zistit alebo zmerat konkrétny analyt;

41. klinicky vykon“ je schopnost pomdcky poskytniit vysledky, ktoré st vo vztahu s konkrétnym klinickym alebo
fyziologickym alebo patologickym procesom alebo stavom v sdlade s cielovou populdciou a uréenym
pouzivatelom;

42. 3tadia vykonu“ je $tudia, ktord sa uskutociuje s cielom stanovit alebo potvrdit analyticky alebo klinicky vykon
pomocky;

43, plan stadie vykonu“ je dokument, v ktorom sa opiSu dovody, ciele, forma, metodika, monitorovanie, Statistické
aspekty, organizdcia a priebeh stidie vykonu;

44. ,hodnotenie vykonu“ je posudzovanie a analyza tidajov s cielom stanovit alebo overit vedecki platnost a analyticky,
a v relevantnych pripadoch aj klinicky vykon pomocky;

45. ,pomocka na Stadiu vykonu“ je akdkolvek pomocka, pri ktorej vyrobca urcil, Ze sa md pouzivat v rdmci $tadie
vykonu.

Pomocka urcend na vyskumné tcely bez akéhokolvek medicinskeho acelu sa nepovaZuje za pomocku na stadiu
vykonu;

46. ,intervencnd Stidia klinického vykonu“ je Stidia klinického vykonu, ktorej vysledky testov mozu ovplyvnit
rozhodnutia o lie¢be pacientov alebo sa moZu pouZif na usmernenie liecby;

47. ,acastnik” je osoba, ktord sa zicastiiuje na $tudii vykonu pomocky a ktorej vzorky st podrobené vysetreniu in vitro
pomdckou na §tddiu vykonu alebo pomédckou urcenou na kontrolné dcely;

48. ,skasajici” je osoba zodpovednd za vykondvanie $tidie vykonu na pracovisku pre $tadie vykonu;

49. ,diagnostickd $pecificita“ je schopnost pomocky rozoznat nepritomnost cielového markera spdjaného s konkrétnym
ochorenim alebo zdravotnym stavom;

50. ,diagnostickd citlivost“ je schopnost pomocky identifikovat pritomnost cielového markera spdjaného s konkrétnym
ochorenim alebo zdravotnym stavom;

51. ,prediktivna hodnota“ je pravdepodobnost, Ze osoba s pozitivnym vysledkom testu vykondvaného pomockou mé
dany skiimany zdravotny stav alebo Ze osoba s negativnym vysledkom testu vykondvaného pomockou nemd dany
zdravotny stav;

52. ,pozitivna prediktivna hodnota“ je schopnost pomocky oddelit skutoéné pozitivne vysledky od klamlivych
pozitivnych vysledkov pre dany atribit v danej populacii;

53. ,negativna prediktivna hodnota“ je schopnost pomocky oddelit skutoéné negativne vysledky od klamlivych
negativnych vysledkov pre dany atribiit v danej populacii;

54. ,miera pravdepodobnosti“ je pravdepodobnost, Ze sa dany vysledok vyskytne u jednotlivca so skiimanym klinickym
alebo fyziologickym stavom, v porovnani s pravdepodobnostou, Ze sa ten isty vysledok vyskytne u jednotlivca,
ktory nemad tento klinicky alebo fyziologicky stav;

55. ,kalibrator” je referenény meraci materidl pouzivany pri kalibracii pomocky;

56. ,kontrolny materidl“ je latka, materidl alebo predmet urceny jeho vyrobcom na pouzitie pri overovani parametrov
vykonu pomdcky;

57. ,zaddvatel“ je akdkolvek osoba, spolo¢nost, institiicia alebo organizdcia, ktord preberd zodpovednost za iniciovanie,
za riadenie a zabezpecenie financovania $tadie vykonu;
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58. ,informovany stihlas“ je slobodné a dobrovolné vyjadrenie ochoty ucastnika zicastnif sa na konkrétnej $tadii
vykonu po tom, ¢o bol informovany o vsetkych aspektoch $tidie vykonu relevantnych pre rozhodnutie G¢astnika
o vlastnej tcasti, alebo v pripade maloletych a prévne nesposobilych dcastnikov povolenie alebo sthlas ich
zdkonom urceného zdstupcu s ich zapojenim do $tadie vykonu;

59. ,etickd komisia“ je nezdvisly orgdn zriadeny v ¢lenskom Stite v stlade s vnitrostitnym pravom daného clenského
§tatu, ktory md pravomoc vydavat stanoviskd na tcely tohto nariadenia s prihliadnutim na ndzory laickych osob,
najmd pacientov alebo organizdcii pacientov;

60. ,neziaduca udalost“ je akykolvek neocakdvany lekdrsky ndlez, nevhodné rozhodnutie o lie¢be pacienta, nechcené
ochorenie alebo zranenie alebo akékolvek neocakdvané klinické symptémy vritane abnormdlnych laboratérnych
zisteni u ucastnikov, pouzivatelov alebo inych osob v kontexte $tidie vykonu, a to bez ohladu na to, ¢i udalost
suvisi alebo nestvisi s pomdckou na §tadiu vykonu;

61. ,zdvaznd neziaduca udalost” je akdkolvek neziaduca udalost, ktord vyustila do:

a) rozhodnutia o liecbe pacienta, ktorého vysledkom je dmrtie alebo situdcia bezprostredne ohrozujtica Zivot
testovanej osoby alebo imrtie jeho potomka,

b) tmrtia,

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

i) Zivot ohrozujice ochorenie alebo zranenie,
i) trvalé poskodenie Struktiry tela alebo telesnej funkcie,
iii) hospitalizacia alebo prediZenie hospitalizicie pacienta,

iv) zdravotnicky alebo chirurgicky zdkrok s cielom predist vyskytu Zivot ohrozujiceho ochorenia alebo zranenia
alebo trvalého poskodenia Struktiry tela alebo telesnej funkcie,

v) chronické ochorenie,
d) ohrozenie plodu, smrt plodu alebo vrodené telesné alebo dusevné poskodenie alebo chyba;

62. ,nedostatok pomocky” je akykolvek nedostatok v identifikacii, kvalite, trvanlivosti, spolahlivosti, bezpe¢nosti alebo
vo vykone pomocky na Stddiu vykonu vritane jej nesprévneho fungovania, chyb pri pouZivani alebo nedosta-
to¢nosti v informdacidch dodanych vyrobcom;

63. ,dohlad vyrobcu po uvedeni na trh“ znamend vsetky cinnosti, ktoré vykondvaji vyrobcovia v spolupraci s inymi
hospodérskymi subjektmi na tcely zavedenia a aktualizovania systematického postupu na proaktivne zhromaz-
dovanie a reviziu skdsenosti ziskanych z pomocok, ktoré uvedd na trh, spristupnia na trhu alebo uvedd do
pouzivania, a to na ucely zistenia akejkolvek potreby okamzite uplatnit vSetky potrebné, ndpravné ¢i preventivne
¢innosti;

64. ,trhovy dohlad” je ¢innost vykondvand prislusnymi orgdnmi a opatrenia nimi prijimané na kontrolu a zabezpecenie
toho, ‘aby pomocky splali p021adavky stanovené v prislusnych harmomzacnych pravnych predpisoch Unie
a neohrozovali zdravie, bezpe¢nost ani iné aspekty ochrany verejného zdujmu;

65. ,stiahnutie z pouZivania“ je akékolvek opatrenie, ktorého ciefom je dosiahnut vrtenie pomocky, ktord uz bola
spristupnend koncovému pouzivatelovi;

66. ,stiahnutie z trhu“ je akékolvek opatrenie, ktorého cielom je zabranif, aby pomocka v dodédvatelskom refazci bola
nadalej spristupnend na trhu;

67. ,nehoda“ je akékolvek nesprévne fungovanie pomocky spristupnenej na trhu alebo zhorsenie jej charakteristickych
vlastnosti alebo vykonu vritane chyby pri pouzivani vzniknutych v dosledku jej ergonomickych vlastnosti, ako aj
akdkolvek nedostatocnost v informdacidch dodanych vyrobcom a akdkolvek ujma ako ndsledok lekdrskeho
rozhodnutia, podniknutych alebo nepodniknutych krokov na zdklade informdcii alebo vysledkov ziskanych vdaka
pomdcke;
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68. ,zdvaznd nehoda“ je akakolvek nehoda, ktord priamo alebo nepriamo vystila, mohla vyustit alebo moéze vyustit do:
a) dmrtia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby;
b) docasného alebo trvalého zdvazného zhorSenia zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby;
¢) zavazného ohrozenia verejného zdravia;

69. ,zdvazné ohrozenie verejného zdravia“ je udalost, ktorej vysledkom by mohlo byt bezprostredné riziko smrti, vdzne
zhor3enie zdravotného stavu osoby alebo zdvazné ochorenie, ktord si moze vyziadat urychlené ndpravné opatrenie
a ktord moze spdsobit vyrazni chorobnost alebo timrtnost [udi, alebo je nezvycajnd a necakand pre dané miesto
a Cas;

70. ,ndpravné opatrenie” je opatrenie prijaté na odstranenie pri¢iny mozného alebo existujiiceho nestiladu s
regulaénymi poziadavkami alebo inej neziaducej situdcie;

71. ,bezpecnostné ndpravné opatrenie” je ndpravné opatrenie prijaté vyrobcom z technickych a zdravotnych dévodov s
cielom zabrénit vyskytu zdvaznej nehody alebo znizit riziko jej vyskytu vo vztahu k pomocke spristupnenej na
trhu;

72. ,bezpe¢nostny oznam“ je ozndmenie, ktoré vyrobca posiela pouzivatelom alebo zdkaznikom v stvislosti s bezpec-
nostnym ndpravnym opatrenim;

73. ,harmonizovand norma“ je eurépska norma vymedzend v ¢ldnku 2 bode 1 pism. ) nariadenia (EU) ¢. 1025/2012;

74. ,spolocné 3pecifikdcie” (,CS“) st suborom technickych afalebo klinickych poziadaviek, ktoré nie si normou a ktoré
st ndstrojom dosiahnutia siladu s prévnymi poziadavkami platnymi pre pomocku, postup alebo systém.

Oddiel 2

Regulaény status vyrobkov a poradenstvo
Cldnok 3
Regula¢ny status vyrobkov

1. Komisia na zdklade riadne odovodnenej poziadavky clenského stdtu urci po porade s Koordinaénou skupinou pre
zdravotnicke pomocky zriadenou podla ¢ldnku 103 nariadenia (EU) 2017/... * (MDCG) prostrednictvom vykondvacich
aktov, ¢ konkrétny vyrobok alebo kategéria alebo skupina vyrobkov spadaji alebo nespadaji do vymedzeni pojmov
,diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro“ alebo ,prislusenstvo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro“. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3 tohto nariadenia.

2. Komisia taktieZ moZe z vlastnej iniciativy a po porade s MDCG prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodnut
o otdzkach uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢ldnku 107 ods. 3.

3. Komisia zabezpedi, aby si ¢clenské §tity vymienali odborné znalosti v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro, zdravotnickych pomocok, liekov, Tudskych tkaniv a buniek, kozmetiky, biocidov, potravin a v pripade
potreby aj v oblastiach tykajiicich sa inych vyrobkov v zdujme urcenia vhodného regula¢ného statusu vyrobku alebo
kategérie alebo skupiny vyrobkov.

4. Komisia pri rokovaniach o moznom regulacnom statuse ako pomocky vyrobkov, ktorych sticastou st lieky, [udské
tkanivd a bunky, biocidy alebo potraviny podla potreby zabezpeli patri¢nd troven konzultdcii s Eurpskou agentirou
pre licky (EMA), Eurdpskou chemickou agentdrou (ECHA) a Eurépskym dradom pre bezpecnost potravin (EFSA).

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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Cldnok 4
Genetické informdcie, poradenstvo a informovany siihlas

1. Clenské 3tity zabezpeCia, aby sa v pripade, ak sa geneticky test pouziva na jednotlivcoch v rdmci zdravotnej
starostlivosti vymedzenej v clanku 3 pism. a) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU () a na medicinske
Ucely diagnostiky, skvalitnenia liecby, presymptomatického alebo prenatilneho testovania, podla potreby poskytli
testovanej osobe alebo pripadne jej zdkonom urcenému zdstupcovi relevantné informdcie o povahe, vyzname
a dosledkoch genetického testu.

2.V kontexte povinnosti uvedenych v odseku 1 ¢lenské stity zabezpecia najmi to, aby existoval primerany pristup
k poradenstvu v pripade pouzitia genetickych testov, ktorym sa poskytuji informdcie o genetickej predispozicii na
zdravotny stav afalebo ochorenie, ktoré sa vo vieobecnosti na zdklade sticasného vyvoja vedy a techniky povazuji za
nelie¢itelné.

3. Odsek 2 sa neuplatiiuje v pripadoch, ak sa diagnéza zdravotného stavu afalebo ochorenia, o ktorom sa uz vie, Ze
ju testovana osoba md, potvrdila genetickym testom alebo ak sa pouzije sprievodnd diagnostika.

4. Ziadne ustanovenie tohto ¢ldnku nebréni ¢lenskym Stdtom prijat alebo zachovat opatrenia na vniitrostitnej Grovni,
ktoré pacientom zabezpecuji vyssiu mieru ochrany, sa Specifickejsie alebo ktoré sa tykaji informovaného sthlasu.

KAPITOLA II

Spristupnenie pomdcok na trhu a ich uvedenie do pouZivania, povinnosti hospoddrskych subjektov, oznacenie CE,
vol'ny pohyb

Cldnok 5
Uvedenie na trh a uvedenie do pouZivania

1. Pomdcka moéze byt uvedend na trh alebo uvedend do pouzivania iba vtedy, ak spliia poziadavky tohto nariadenia
a je riadne dodand a spravne nainstalovand, udrziavand a pouzivana v stlade so svojim dcelom uréenia.

2. Pomdcka musi splﬁat’ vSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon stanovené v prilohe I, ktoré sa na fiu vztahujy,
pricom sa zohladn{ Gcel jej urcenia.

3. Preukdzanie zhody so vSeobecnymi poZiadavkami na bezpecnost a vykon zahffia hodnotenie vykonu v stilade s
¢lankom 56.

4. Pomocky, ktoré sa vyrdbajii a pouzivajii v rdmci zdravotnickych zariadeni s vynimkou pomoécok na $tadiu vykonu,
sa povazuju za uvedené do pouZivania.

5. S vynimkou prislu§nych vseobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon ustanovenych v prilohe I neplatia
poziadavky tohto nariadenia pre pomocky vyrabané a pouzivané iba v rdmci zdravotnickych zariadeni so sidlom v Unii
za predpokladu, Ze st splnené vietky tieto podmienky:

a) pomocky nie st prevedené na iny pravny subjekt;
b) pomocky sa vyrdbajii a pouZivaji v stlade s primeranymi systémami riadenia kvality;

¢) laboratérium daného zdravotnickeho zariadenia splfia normu EN ISO 15189 alebo v uplatnitelnych pripadoch
vnitrodtitne ustanovenia vratane vnuatrostatnych ustanoveni tykajiicich sa akreditdcie;

d) zdravotnicke zariadenie vo svojej dokumentdcii odévodni, Ze konkrétne potreby cielovej skupiny pacientov nemozno
splnit alebo nemozno splnif na ndleZitej trovni vykonu prostrednictvom rovnocennej pomocky spristupnenej na
trhu;

e) zdravotnicke zariadenie poskytuje na Ziadost svojmu prislusnému orgdnu informdcie o pouZivani takychto pomocok,
ktoré obsahujii odovodnenie ich vyroby, tipravy a pouZitia;

(') Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011 [24[EU z 9. marca 2011 o uplathiovan{ priv pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti (U.v.EU L 88, 4.4.2011, s. 45).
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f) dané zdravotnicke zariadenie vypracuje vyhldsenie a spristupni ho, pricom toto vyhldsenie bude obsahovat aj:
i) ndzov a adresu vyrobného zdravotnickeho zariadenia,
ii) podrobnosti potrebné na identifikdciu pomocky,

ii) vyhldsenie, Ze pomocky spliiaji vSeobecné poziadavky na bezpe¢nost a vykon ustanovené v prilohe I k tomuto
Vy . . p y /p ] 7’ .. p Yol y p ’ . Vy . 7’ . p . ’
nariadeniu, a v relevantnych pripadoch aj informadcie o tom, ktoré poziadavky nie st v plnej miere splnené, a to
aj s odovodnenim;

g) pokial ide o pomocky triedy D v stlade s pravidlami ustanovenymi v prilohe VIII, dané zdravotnicke zariadenie
zostavuje dokumentdciu, ktord umoZiuje porozumiet vyrobnému zariadeniu, vyrobnému procesu, tdajom
o navrhovani a vykone pomdcky vritane dcelu urcenia, a ktord je dostato¢ne podrobnd na to, aby sa prislusnému
organu umoznilo zistit, ¢i st splnené v§eobecné poziadavky na bezpecnost a vykon ustanovené v prilohe I k tomuto
nariadeniu. Clenské $tity mozu uplatnif toto ustanovenie aj na pomocky triedy A, B alebo C v stlade s pravidlami
ustanovenymi v prilohe VIII;

h) dané zdravotnicke zariadenie prijima vSetky potrebné opatrenia, aby sa zabezpecilo, Ze vietky pomocky sa vyrabaji
v stlade s dokumentdciou uvedenou v pismene g), a

i) dané zdravotnicke zariadenie preskiimava skdsenosti ziskané pri klinickom pouzivani pomocky a prijima vetky
potrebné napravné opatrenia.

Clenské $tity mozu vyzadovat, aby takéto zdravotnicke zariadenia predkladali prislusnému organu vsetky dalsie
relevantné informécie o takychto pomockach, ktoré sa vyrobili a pouzivaji na ich Gzemi. Clenské $tity si ponechaji
prdvo obmedzit vyrobu a pouzivanie akéhokolvek konkrétneho typu takychto pomocok a umozni sa im pristup na
ucely kontroly ¢innosti zdravotnickych zariadeni.

Tento odsek sa nevztahuje na pomocky, ktoré sa vyrabaji na priemyselnej tirovni.

6.  Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania prilohy I moze Komisia prijat vykondvacie akty, a to v rozsahu, ktory je
potrebny na vyrieSenie otdzok rozdielneho vykladu a praktického uplatiovania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi
v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 107 ods. 3.

Cldnok 6
Predaj na dialku

1. Pomocka pontikana fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej v Unii prostrednlctvom sluzieb informacnej
spolo¢nosti, ktoré sa vymedzujii v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice (EU) 20151535, musi splnat poziadavky tohto
nariadenia.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté vnutrostitne pravo, pokial ide o Vykon zdravotnlcke] profesie, musi p021adavky tohto
nariadenia splfiat aj pomocka, ktord nie je uvedend na trh, ale pouziva sa v rdmci obchodnej ¢innosti — & uz za thradu
alebo bezplatne — na poskytovanie diagnostickych alebo terapeutlckych sluzieb ponukanych prostrednictvom sluZieb
informacnej spolocnosti, ktoré sa vymedzuji v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice (EU) 2015/1535, alebo prostred-
nictvom inych, priamych alebo sprostredkovanych spésobov komunikdcie fyzickej alebo prdvnickej osobe usadenej
v Unii.

3. Na ziadost prislusného orgdnu spristupni kazda fyzickd alebo pravnlcka osoba, ktord pontika pomocku v stlade s
odsekom 1 alebo poskytuje sluzbu v siilade s odsekom 2, prisluinému organu képiu EU vyhldsenia o zhode dotknutej
pomocky.

4. Clensky stit moze z dovodov ochrany VereJneho zdravia vyzadovat od poskytovatela sluzieb informacnej
spolocnosti, ktoré sa vymedzujii v cldnku 1 ods. 1 pism. b) smernice (EU) 2015/1535, aby ukongil svoju ¢innost.
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Cldnok 7
Tvrdenia

Na oznaceni, v ndvode na pouzitie, pri spristupneni, uvedeni do pouZivania a na reklamnych zariadeniach sa zakazuje
pouzivat formuldcie, ndzvy, obchodné znacky, obrizky a ndzorné alebo iné symboly, ktoré mozu pouzivatela alebo
pacienta uviest do omylu s ohladom na téel urcenia pomocky, jej bezpe¢nost a vykon tak, Ze:

a) pripisuji pomocke funkcie a vlastnosti, ktoré nemé;
b) vytvéraji falosny dojem o liecbe alebo diagnéze, funkciach alebo vlastnostiach, ktoré pomdcka nemé;

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

d) navrhuji iné pouzitia pomdcky, nez tie, ktoré sa uvddzaji ako sicast Gcelu urlenia, pre ktory sa vykonalo
posudzovanie zhody.

Cldnok 8
PouZzitie harmonizovanych noriem

1. Pomocky, ktoré st v zhode s prislusnymi harmonizovanymi normami alebo prislusnymi ¢astami tychto noriem, na
ktoré sa odkazuje v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, sa pokladaji za pomdcky, ktoré sii v zhode s poziadavkami tohto
nariadenia, ktorych sa uvedené normy alebo ich casti tykaju.

Prvy pododsek sa uplatiiuje aj na systémové alebo procesné poziadavky, ktoré maju spifiat v silade s tymto nariadenim
hospodérske subjekty alebo zaddvatelia, vritane poziadaviek tykajicich sa systémov riadenia kvality, riadenia rizik,
systémov dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, $tidif vykonu, klinickych dokazov alebo sledovania vykonu po uvedeni
na trh (,PMPF").

Pod odkazmi v tomto nariadeni na harmonizované normy sa rozumeji odkazy na harmonizované normy, ktoré boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

2. Odkazy v tomto nariadeni na harmonizované normy zahifiaji aj tzv. monografie (opisy pripravkov a pomdcok)
Eurépskeho lickopisu prijaté v stlade s Dohovorom o vypracovani Eurépskeho lickopisu, ak sa na tieto monografie
odkazuje v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 9
Spolo¢né Specifikicie

1. Ak neexistuji harmonizované normy alebo ak prislusné harmonizované normy nie si dostatotné alebo ak je
potrebné zaoberat sa obavami z ohrozenia verejného zdravia, Komisia méze po porade s Koordinacnou skupinou pre
zdravotnicke pomocky prostrednictvom vykondvacich aktov prijat spolocné $pecifikdcie (dalej len ,CS“), pokial ide
o vSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon stanovené v prilohe I, o technickii dokumenticiu stanoveni
v prilohdch II a III, o hodnotenie vykonu a PMPF stanovené v prilohe XIII alebo o poziadavky tykajice sa $tadii
klinického vykonu stanovené v prilohe XIII. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

2. Pomocky, ktoré si v zhode so CS uvedenymi v odseku 1, sa pokladaju za pomécky, ktoré si v zhode s
poziadavkami tohto nariadenia, ktorych sa uvedené CS alebo prislusné ¢asti tychto CS tykaja.

3. Vyrobcovia musia dodrziavat CS uvedené v odseku 1 s vynimkou pripadov, ked vedia riadne odévodnit, Ze prijali
rieSenia, ktoré zabezpecuju takd troven bezpecnosti a vykonu, ktord je minimélne rovnakd ako droven vyzadovana CS.
Cldnok 10
Vseobecné povinnosti vyrobcov

1. Vyrobcovia pri uvedeni pomocok na trh alebo do pouzivania musia zabezpecit, aby boli tieto pomocky navrhnuté
a vyrobené v stilade s poziadavkami tohto narjadenia.
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2. Vyrobcovia musia zaviest, dokumentovat, vykondvat a udrziavat systém na riadenie rizik opisany v oddiele 3
prilohy 1.

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

4. Vyrobcovia vypracuju a aktualizuji technickii dokumentéciu pre tieto pomocky. Technickd dokumentdcia musi byt
takd, aby umoznila vykonanie posudzovania zhody pomocky s poziadavkami tohto nariadenia. Takdto technicka
dokumentacia obsahuje prvky stanovené v prilohach II a III.

Komisia je splnomocnend prijimat v stlade s ¢ldnkom 108 delegované akty, ktorymi sa menia prilohy II a III, a to so
zretelom na technicky pokrok.

5. Ak bola preukdzand zhoda s uplatnitelnymi poziadavkami po uskutocneni uplatnitelného postupu posudzovania
zhody, vyrobcovia pomocok okrem pomoécok na Stidiu vykonu vypracuji EU vyhldsenie o zhode v stlade s ¢lankom 17
a pripoja k pomdcke oznacenie CE v stlade s ¢lankom 18.

6.  Vyrobcovia musia dodrziavat povinnosti tykajice sa systému UDI uvedené v ¢lanku 24 a povinnosti tykajiice sa
registracie uvedené v ¢lankoch 26 a 28.

7. Vyrobcovia uchovavaji technicki dokumentdciu, EU vyhldsenie o zhode a, v uplatnitelnom pripade, képiu
prislusného certifikitu vritane akychkolvek zmien a dodatkov vydanych v sdlade s ¢linkom 51 na poskytnutie
prislusnym orgdnom pocas obdobia minimalne desiatich rokov po tom, ako sa na trh uviedla ich poslednd pomaocka,
ktora je predmetom EU vyhlisenia o zhode.

Na ziadost prislusného orgdnu poskytne vyrobca celd uvedent technick dokumentdciu alebo iba jej suhrn podla toho,
ako sa uvéddza v Ziadosti.

Na to, aby svojmu splnomocnenému zdstupcovi umoznil plnif Glohy uvedené v ¢lanku 11 ods. 3, zabezpeci vyrobca,
ktory md zaregistrované miesto podnikania mimo Unie, aby mal splnomocneny zdstupca potrebnd dokumenticiu
neustéle k dispozicii.

8.  Vyrobcovia zabezpecia, aby sa zaviedli postupy s cielom udrzat sériovi vyrobu v zhode s poziadavkami tohto
nariadenia. Zmeny v konstruk¢nom névrhu vyrobku alebo v jeho charakteristickych vlastnostiach a zmeny v harmonizo-
vanych norméch alebo v CS, vo vztahu ku ktorym je vyhldsend zhoda vyrobku, sa v¢as nélezite zohladnuji. Vyrobcovia
pomocok okrem pomocok na $tadiu vykonu zavedd, dokumentuji, realizuji, udrziavaji, aktualizuja a ststavne zlepsujt
systém riadenia kvality, ktorym sa ¢o najefektivnejSie a primerane k triede rizika a typu pomocky zabezpeci stlad s
tymto nariadenim.

Systém riadenia kvality sa vzfahuje na vSetky Casti a prvky organizicie vyrobcu, ktoré sa zaoberaju kvalitou procesov,
postupov a pomocok. Riadi sa nim $truktira, zodpovednosti, postupy, procesy a zdroje riadenia, ktoré sii potrebné na
realizdciu zdsad a opatreni nevyhnutnych na dosiahnutie stiladu s ustanoveniami tohto nariadenia.

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

a) stratégia pre dodrziavanie regula¢nych poziadaviek vratane stladu s postupmi posudzovania zhody a postupmi
riadenia Gprav pomdcok, na ktoré sa systém vztahuje;

b) urcenie prislusnych vieobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon a skiimanie moznosti pristupu k uvedenym
poziadavkdm;

¢) zodpovednost riadiaceho persondlu;

d) riadenie zdrojov vritane vyberu a kontroly dodévatelov a subdoddvatelov;
e) riadenie rizik stanovené v oddiele 3 prilohy I;

f) hodnotenie vykonu v siilade s ¢lankom 56 a prilohou XIII vritane PMPF;

g) realizdcia vyrobku vritane planovania, konstrukéného ndvrhu, vyvoja, vyroby a poskytovania sluzieb;
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h) overenie UDI pridelenych v silade s ¢lankom 24 ods. 3 vietkym prislusnym pomockam a zabezpecenie stladu
a platnosti informdcif poskytovanych v stlade s ¢lankom 26;

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

j) vybavovanie komunikdcie s prislusnymi orgdnmi, notifikovanymi osobami, inymi hospodarskymi subjektmi,
zdkaznikmi a/alebo inymi zainteresovanymi stranami;

k) postupy na ohlasovanie zdvaznych nehod a bezpecnostnych ndpravnych opatreni v sivislosti s vigilanciou;
l) riadenie ndpravnych a preventivnych opatreni a overovanie ich d¢innosti;
m) postupy monitorovania a merania vystupov, analyza idajov a vylepSovanie vyrobku.

9.  Vyrobcovia pomocok realizujt a aktualizuji systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh v stlade s ¢lankom 78.

10.  Vyrobcovia zabezpecia, aby boli k pomocke pripojené informdcie, ktoré sa uvadzaji v oddiele 20 prilohy I, a to
v tiradnom jazyku/tradnych jazykoch Unie uréenom/uréenych ¢lenskym stitom, v ktorom sa pomocka spristupiiuje pre
pouzivatela alebo pacienta. Udaje na oznaceni musia byt neodstranitelné, lahko Citatelné a jasne zrozumitelné pre
uréeného pouzivatela alebo pacienta.

Informdacie poskytnuté v sdlade s oddielom 20 prilohy I o pomockach na samotestovanie alebo na delokalizovand
diagnostiku musia byt lahko zrozumitelné a v Gradnom jazyku/dradnych jazykoch toho ¢lenského $titu, v ktorom sa
pomédcka spristupiiuje pre pouZivatela alebo pacienta.

11.  Vyrobcovia, ktori sa domnievajii alebo maji dovod domnievat sa, Ze pomdcka, ktori uviedli na trh alebo do
pouZivania, nie je v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne prijmii potrebné ndpravné opatrenie s cielom dosiahnut
podla potreby zhodu tejto pomdcky alebo ju stiahnut z trhu alebo z pouzivania. Informujii o tom distribitorov danej
pomocky a v relevantnych pripadoch v$etkych splnomocnenych zéstupcov a dovozcov.

Ak pomocka predstavuje zdvazné riziko, vyrobcovia bezodkladne informuji prislusné organy ¢lenskych statov, v ktorych
spristupnili pomocku, a v relevantnych pripadoch aj notifikovanii osobu, ktord pre pomocku vydala certifikdt v stlade s
¢lankom 51, najmi o nedodrzani poziadaviek a o akomkol'vek prijatom ndpravnom opatreni.

12.  Vyrobcovia musia mat systém na zaznamendvanie a ohlasovanie nehdd a bezpe¢nostnych ndpravnych opatreni
opisanych v ¢lankoch 82 a 83.

13.  Vyrobcovia poskytni prislusnému orgdnu na jeho Ziadost vietky informicie a dokumentdciu potrebné na
preukdzanie zhody pomocky, a to v dradnom jazyku Unie, ktory ur¢i dotknuty ¢lensky stat. Prislusny orgdn ¢lenského
§tdtu, v ktorom md vyrobca zaregistrované miesto podnikania, moze poziadat, aby vyrobca poskytol vzorky pomocky
zdarma, alebo ak to nie je uskutocnitelné, aby umoznil k pomaocke pristup. Vyrobcovia s prislusnym orgdnom na jeho
ziadost spolupracuju na akomkolvek ndpravnom opatreni prijatom s cielom odstrdnit alebo, ak to nie je mozné,
zmiernit rizikd, ktoré predstavuji pomdcky, ktoré uviedli na trh alebo do pouzZivania.

Ak vyrobca nespolupracuje alebo ak st poskytnuté informécie ¢i dokumentdcia neiplné alebo nespravne, prislusny
orgdn moZe v zdujme zaistenia ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov prijat vSetky vhodné opatrenia s
cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie pomocky na jeho vnitrostitnom trhu, stiahnut pomocku z tohto trhu
alebo z pouzivania, az kym vyrobca nezacne spolupracovat alebo neposkytne tiplné a spravne informdcie.

Ak sa prislusny orgdn domnieva alebo md dovod domnievat sa, Ze pomocka sposobila skodu, na poziadanie ulahéi
poskytovanie informdcii a dokumentdcie uvedenych v prvom pododseku potencidlne poskodenému pacientovi alebo
pouzivatelovi, a pripadne aj prdvnemu ndstupcovi tohto pacienta alebo pouZivatela, zdravotnej poistovni pacienta alebo
pouzivatela alebo inym tretim strandm, ktorych sa $koda sposobend pacientovi alebo pouzivatelovi dotkla, a to bez
toho, aby boli dotknuté pravidld v oblasti ochrany osobnych tdajov, a pokial neprevazi verejny zdujem v prospech ich
zverejnenia aj bez toho, aby bola dotknutd ochrana prav dusevného vlastnictva.
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Prislusny orgdn povinnost stanovend v trefom pododseku splnit nemusi, ak sa zverejnenie informécii a dokumentdcie
uvedenych v prvom pododseku bezne riesi v rdmci stidneho konania.

14. Ak vyrobcovia davaji svoje pomocky navrhndt alebo vyrobif inej pravnickej alebo fyzickej osobe, stlastou
informdcii predkladanych v stlade s ¢lankom 27 ods. 1 musi byt aj informdcia o totoZnosti tejto osoby.

15.  Fyzické alebo prévnické osoby si mozu v stlade s uplatnitelnymi pravom Unie a vndtrodtitnym pravom uplatnit
nérok na ndhradu skody sposobenej chybnou pomockou.

Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia podla vnitrostitneho prava, ktoré poskytuji lepsiu ochranu, musia mat
vyrobcovia primerane k rizikovej triede, typu pomocky a velkosti podniku zavedené opatrenia s cielom poskytnit
dostato¢né finan¢né krytie pre svoju pripadni zodpovednost podla smernice 85/374/EHS.

Cldnok 11
Splnomocneny zdstupca

1. Ak vyrobca pomocky nie je usadeny v ¢lenskom stite, pomocka moze byt uvedend na trh Unie len v pripade, ze
vyrobca poveri jediného splnomocneného zdstupcu.

2. Toto poverenie predstavuje manddt splnomocneného zdstupcu a je platné len vtedy, ked ho splnomocneny
zdstupca pisomne akceptuje, pricom je i¢inné aspon pre vietky pomocky tej istej skupiny generickych pomocok.

3. Splnomocneny zdstupca vykondva ulohy vymedzené v manddte dohodnutom medzi nim a vyrobcom.
Splnomocneny zastupca poskytne képiu uvedeného mandétu prislusnému organu na jeho poziadanie.

V rdmci manddtu sa od splnomocneného zdstupcu pozaduje, priCom vyrobca mu to musi umoznit, aby vo vztahu
k pomdckam, ktorych sa tyka, vykondval aspon tieto tlohy:

a) overovat, ¢i sa vypracovalo EU vyhldsenie o zhode a technickd dokumenticia a ¢i vyrobca v relevantnych pripadoch
vykonal prislusny postup posudzovania zhody;

b) mat k dispozicii képiu technickej dokumenticie, EU vyhldsenia o zhode a v relevantnych pripadoch képiu
prislusného certifikdtu vrtane akychkolvek zmien a dodatkov vydanych v sdlade s ¢ldnkom 51 na poskytnutie
prislusnym organom pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 10 ods. 7;

¢) plnif si povinnosti tykajtce sa registracie ustanovené v ¢lanku 28 a overovat, ¢i vyrobea splnil povinnosti tykajice sa
registracie ustanovené v ¢lanku 26;

d) poskytnit prislusnému orgdnu na jeho Ziadost vietky informdcie a dokumentéciu, ktoré s potrebné na preukdzanie
zhody pomécky, a to v tradnom jazyku Unie, ktory uré{ dotknuty ¢lensky stat;

e) zasielat vyrobcovi vietky Ziadosti prislusného organu ¢lenského $titu, v ktorom mé splnomocneny zastupca zaregis-
trované miesto podnikania, o vzorky alebo o pristup k pomocke a overovat, ¢i prislusny orgén tieto vzorky dostane
alebo ¢i ziska pristup k pomocke;

f) spolupracovat s prislusnymi orgdnmi na akomkolvek preventivnom alebo ndpravnom opatreni prijatom s ciefom
odstranit, alebo ak to nie je mozné, zmiernit rizikd, ktoré pomocky predstavuji;

g) bezodkladne informovat vyrobcu o staznostiach a hldseniach od zdravotnickych pracovnikov, pacientov
a pouzivatelov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajiice sa pomocky, pre ktord bol urceny;

h) vypovedat mandat, ak vyrobca kond v rozpore so svojimi povinnostami vyplyvajicimi z tohto nariadenia.

4. Mandatom uvedenym v odseku 3 tohto ¢lanku sa neprendsaji povinnosti vyrobcu vymedzené v ¢lanku 10 ods. 1,
2,3,4,56,8,9,10a 11.

5. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4 tohto ¢lanku, ak nie je vyrobca usadeny v ¢lenskom §tdte a nesplnil povinnosti
stanovené v ¢lanku 10, je za chybné pomocky spolu s vyrobcom a na rovnakom zdklade a spolo¢ne a nerozdielne
prévne zodpovedny splnomocneny zdstupca.
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6.  Splnomocneny zdstupca, ktory vypovie svoj manddt z doévodov uvedenych v odseku 3 pism. h), bezodkladne
informuje prislusny orgdn c¢lenského $tdtu, v ktorom je usadeny, a v relevantnych pripadoch aj notifikovant osobu,
ktord bola zapojend do posudzovania zhody pomocky, o vypovedani mandétu a o prislusnych dévodoch.

7. Vsetky odkazy v tomto nariadeni na prislusny orgdn ¢lenského $titu, v ktorom md vyrobca zaregistrované miesto
podnikania, sa chdpu ako odkazy na prislusny orgdn clenského $titu, v ktorom md zaregistrované miesto podnikania
splnomocneny zdstupca ureny vyrobcom, ako sa uvddza v odseku 1.

Cldnok 12
Zmena splnomocneného zdstupcu

Podrobné pravidld zmeny splnomocneného zdstupcu sa jasne vymedzia v dohode medzi vyrobcom, odstupujicim
splnomocnenym zdstupcom, ak je to mozné, a nastupujiicim splnomocnenym zdstupcom. V uvedenej dohode sa musi
venovat pozornost aspoti tymto aspektom:

a) datum vypovedania manddtu odstupujiceho splnomocneného zdstupcu a ddtum nadobudnutia platnosti mandatu
nastupujiiceho splnomocneného zdstupcu;

b) ditum, do ktorého moze byt odstupujiici splnomocneny zistupca uvedeny v informdacidch doddvanych vyrobcom
vratane akéhokolvek reklamného materidlu;

¢) prevod dokumentov vritane aspektov tykajicich sa dovernosti a vlastnickych prév;
d) povinnost odstupujiiceho splnomocneného zastupcu po vypovedani mandatu zaslat vyrobcovi alebo nastupujicemu
splnomocnenému zdstupcovi akékolvek staznosti alebo hldsenia od zdravotnickych pracovnikov, pacientov alebo

pouzivatelov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajice sa pomdcky, pre ktord bol uréeny ako splnomocneny
zdstupca.

Cldnok 13
Vseobecné povinnosti dovozcov
1. Dovozcovia uvedd na trh Unie iba pomocky, ktoré st v zhode s tymto nariadenim.

2. Na tiCely uvedenia pomocky na trh dovozcovia overia, ¢i:

a) md pomocka oznacenie CE a ¢i sa pre fiu vypracovalo EU vyhlisenie o zhode;

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

¢) je pomdcka oznacend v stlade s tymto nariadenim a doddvand s pozadovanym ndvodom na pouZitie;
d) vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDI v stilade s ¢lankom 24;

Ak sa dovozca domnieva alebo méd dovod domnievat sa, Ze pomocka nie je v zhode s poziadavkami tohto nariadenia,
neuvedie pomocku na trh, kym sa nezaru¢i pozadovana zhoda a informuje o tom vyrobcu a splnomocneného zdstupcu
vyrobcu. Ak sa dovozca domnieva alebo ak md dovod domnievat sa, Ze pomdcka predstavuje zdvazné riziko alebo je
falsovand, informuje aj prislusny organ ¢lenského 3tatu, v ktorom je dovozca usadeny.

3. Dovozcovia uvedd na pomocke alebo na jej obale alebo na sprievodnom dokumente svoje meno/ndzov, zaregis-
trované obchodné meno alebo zaregistrovanii ochrannii zndmku a zaregistrované miesto podnikania a adresu, na ktorej
ich mozno kontaktovat a zastihntt. Ubezpecia sa, Ze nijaké informacie na oznaceni, ktoré poskytol vyrobca, neprekryva
ziadne iné oznadenie.

4. Dovozcovia overia, ¢i bola pomocka zaregistrovand v elektronickom systéme v sdlade s ¢ldnkom 26. Dovozcovia
doplnia svoje tdaje do registracie v stlade s ¢lankom 28.

5.  Dovozcovia zabezpecia, aby v case, kym st za pomocku zodpovedni, skladovacie ani prepravné podmienky
neohrozovali dodrzanie vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon vymedzenych v prilohe I, pricom musia
dodrziavat pripadné podmienky stanovené vyrobcom.
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6. Dovozcovia vedu register staznosti, nezhodnych pomocok, a pripadov stiahnutia z pouzivania a stiahnutia z trhu
a poskytnii vyrobcovi, splnomocnenému zdstupcovi a distribatorom vsetky informdcie, o ktoré poziadajii, aby im
umoznili presetrovat staznosti.

7. Dovozcovia, ktori sa domnievajt alebo maji dovod domnievat sa, Ze pomocka, ktort uviedli na trh, nie je v zhode
s tymto nariadenim, bezodkladne informujii vyrobcu a jeho splnomocneného zdstupcu. Dovozcovia spolupracujii s
vyrobcom, splnomocnenym zdstupcom vyrobcu a s prislusnymi orgdnmi, aby zabezpecili, Ze sa prijmd potrebné
ndpravné opatrenia s cieflom dosiahnut zhodu tejto pomocky, stiahnut ju z trhu alebo z pouzivania. Ak pomdcka
predstavuje zdvazné riziko, bezodkladne informuja prislusné organy clenskych stitov, v ktorych spristupnili pomocku,
a v relevantnych pripadoch aj notifikovant osobu, ktord vydala certifikdt pre prislusni pomécku v silade s ¢lankom 51,
pri¢om uvedd podrobnosti najmi o nedodrzani poziadaviek a o akomkolvek prijatom ndpravnom opatreni.

8.  Dovozcovia, ktorym sa dorucili staznosti alebo hldsenia od zdravotnickych pracovnikov, pacientov alebo
pouzivatelov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajice sa pomocky, ktort uviedli na trh, bezodkladne postipia tieto
informdcie vyrobcovi a jeho splnomocnenému zdstupcovi.

9. Dovozcovia pocas obdobia uvedeného v ¢ldnku 10 ods. 7 uchovévajii képiu EU vyhldsenia o zhode a v relevantnych
pripadoch aj képiu prislusného certifikdtu vydaného v stlade s ¢lankom 51 vritane akychkolvek zmien a dodatkov.

10.  Na ziadost prislusnych orgdnov s nimi dovozcovia spolupracujii na akomkolvek opatreni prijatom s cielom
odstranit alebo, ak to nie je mozné, zmiernit rizikd stvisiace s pomockami, ktoré uviedli na trh. Na Ziadost prislusného
organu ¢lenského $tatu, v ktorom mé dovozca zaregistrované miesto podnikania, poskytnii dovozcovia vzorky pomocky
zdarma, alebo ak to nie je uskuto¢nitelné, umoznia k pomocke pristup.

Cldnok 14
Vseobecné povinnosti distribatorov

1.V stvislosti so svojou ¢innostou musia distribatori pri spristupiiovani pomocky na trhu pristupovat k uplatni-
telnym poziadavkdm s ndlezitou starostlivostou.

2. Pred spristupnenim pomocky na trhu distributori overia, ¢i st splnené vietky tieto poziadavky:

a) pomocka ma oznacenie CE a vypracovalo sa pre fiu EU vyhldsenie o zhode;

b) pomocka sa doddva spolu s informdciami, ktoré ma poskytovat vyrobca v stlade s ¢lankom 10 ods. 10;
¢) dovozca pri dovezenych pomockach splnil poziadavky stanovené v ¢ldnku 13 ods. 3;

d) vyrobca v relevantnych pripadoch pridelil UDI.

S cielom splnit poziadavky uvedené v prvom pododseku pismendch a), b) a d) méze distribitor uplatnit metédu odberu
vzoriek, ktord je reprezentativna pre pomocky doddvané tymto distribttorom.

Ak sa distribtor domnieva alebo mad dovod domnievat sa, Ze pomdcka nie je v zhode s poziadavkami tohto nariadenia,
nespristupni pomocku na trhu, kym sa nezabezpedi pozadovand zhoda, a informuje o tom vyrobcu a v relevantnych
pripadoch splnomocneného zistupcu vyrobcu, ako aj dovozcu. Ak sa distribitor domnieva alebo ak md dévod
domnievat sa, Ze pomocka predstavuje zdvazné riziko alebo je falSovand, informuje aj prislusny organ clenského statu,
v ktorom je usadeny.

3. Distribatori zabezpecia, aby v case, kym st za pomocku zodpovedni, boli skladovacie aj prepravné podmienky
v stlade s podmienkami stanovenymi vyrobcom.

4.  Distributori, ktor{ sa domnievajii alebo maji dovod domnievat sa, ze pomocka, ktort spristupnili na trhu, nie je
v zhode s tymto nariadenim, bezodkladne informuji vyrobcu a v relevantnych pripadoch splnomocneného zdstupcu
vyrobcu ako aj dovozcu. Distribuitori spolupracuji s vyrobcom a v relevantnych pripadoch so splnomocnenym
zdstupcom vyrobcu a dovozcom, ako aj s prislusnymi orgdnmi, aby zabezpedili, Ze sa prijmi potrebné ndpravné
opatrenia s cielom dosiahnut zhodu tejto pomocky, stiahnut ju z trhu alebo z pouzivania. Ak sa distribiitor domnieva
alebo md dovod domnievat sa, Ze pomocka predstavuje zdvaziné riziko, bezodkladne informuje prislusné organy
¢lenskych $titov, v ktorych spristupnil pomécku, pricom uvedie podrobnosti najmd o nedodrzani poziadaviek a o
akomkolvek prijatom ndpravnom opatreni.
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5. Distribatori, ktorym sa dorucili staznosti alebo hldsenia od zdravotnickych pracovnikov, pacientov alebo
pouzivatelov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajice sa pomocky, ktora spristupnili na trhu, bezodkladne postipia
tieto informécie vyrobcovi a v relevantnych pripadoch aj splnomocnenému zdstupcovi vyrobcu a dovozcovi. Vedd
register staznosti, nezhodnych pomoécok, a pripadov stiahnutia z pouZzivania a stiahnutia z trhu a informuja vyrobcu,
a v relevantnych pripadoch aj splnomocneného zastupcu a dovozcu o takomto monitorovani, pricom im poskytuji
vietky informdcie, o ktoré poZiadaju.

6. Na ziadost prislusného orgdnu distribttori poskytnii tomuto orgdnu vsetky informdcie a dokumentdciu, ktoré
maja k dispozicii a ktoré st potrebné na preukizanie zhody pomdcky.

Povinnost distribttorov uvedend v prvom pododseku sa pokladd za splnent, ked poskytne pozadované informdcie pre
prislusnd pomécku vyrobca pripadne splnomocneny zdstupca. Distribatori spolupracuji s prislusnymi orgdnmi na
akomkolvek opatreni prijatom s cielom odstranit rizikd, ktoré predstavuji pomocky, ktoré spristupnili na trhu. Na
ziadost prislusného orgdnu poskytnd distribatori vzorky pomocky zdarma, alebo ak to nie je uskutoénitelné, umoznia
k pomocke pristup.

Cldnok 15
Osoba zodpovednd za dodrziavanie regulaénych poziadaviek

1. Vyrobcovia musia mat v rdmci svojej organizicie k dispozicii minimdalne jednu osobu zodpovednti za dodrziavanie
regulaénych poziadaviek, ktord ma pozadované odborné znalosti v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomécok in
vitro. Pozadované odborné znalosti musia preukdzat niektorou z tychto kvalifikacii:

a) diplom, osvedcenie alebo iny doklad o formaélnej kvalifikdcii udelené po ukonceni univerzitného §tidia alebo $tadia,
ktoré dotknuty clensky $tdt uzndva za ekvivalentné, a to v oblasti prava, mediciny, farmdcie, strojirstva alebo inej
prislusnej vedeckej discipline, a aspon jeden rok odbornej praxe v problematike reguldcie alebo systémov riadenia
kvality v savislosti s diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro;

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

2. Od mikropodnikov a malych podnikov v zmysle odporticania Komisie 2003/361/ES (') sa nevyZaduje, aby mali
osobu zodpovednt za dodrziavanie regulaénych poziadaviek v rdmci svojej organizdcie, ale musia takdto osobu mat
stale a nepretrzite k dispozicii.

3. Osoba zodpovednd za dodrZiavanie regula¢nych poziadaviek zodpovedd aspoii za zabezpecenie toho, aby:

a) sa pred uvedenim pomdcky na trh nélezite skontrolovala zhoda pomécok, a to v sdlade so systémom riadenia
kvality, podla ktorého sa pomocky vyrabaj;

b) sa vypracovala a pravidelne aktualizovala technickd dokumenticia a EU vyhldsenie o zhode;

¢) sa dodrzali povinnosti dohladu vyrobcu po uvedeni na trh v siilade s ¢linkom 10 ods. 9;

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

e) sa v pripade pomocok na Stidiu vykonu, ktoré sa majii pouzit v kontexte intervenénych stidii klinického vykonu
alebo inych 3tadii vykonu, v rdmci ktorych dcastnici podstupuji riziko, vydalo vyhldsenie uvedené v oddiele 4.1

prilohy XIV.

4. Ak st v sdlade s odsekmi 1, 2 a 3 za dodrziavanie regula¢nych pozZiadaviek spolo¢ne zodpovedné viaceré osoby,
ich prislusné oblasti zodpovednosti sa stanovia pisomne.

5. Osoba zodpovednd za dodrziavanie regula¢nych poziadaviek nesmie byt v organizicii vyrobcu nijako znevyhod-
fiovand, pokial ide o riadne plnenie jej povinnosti, a to bez ohladu na to, ¢i je zamestnancom tejto organizdcie alebo
nie.

() Odporicanie Komisie 2003/361/ES zo 6. médja 2003 tykajice sa vymedzenia pojmu mikropodniky, malé podniky a stredné podniky
(U.v.EUL 124,20.5.2003,s. 36).
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6.  Splnomocneni zdstupcovia musia mat stile a nepretrzite k dispozicii aspoit jednu osobu zodpovednt za
dodrziavanie regulacnych poziadaviek, ktord md pozadované odborné znalosti v oblasti regula¢nych poziadaviek na
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro v Unii. Pozadované odborné znalosti musia preukdzat niektorou z tychto
kvalifikacii:

a) diplom, osved¢enie alebo iny doklad o formadlnej kvalifikcii udelené po ukonéeni univerzitného $tidia alebo 3tadia,
ktoré dotknuty ¢lensky stit uzndva za ekvivalentné, a to v oblasti prava, mediciny, farmdcie, strojérstva alebo inej
prislusnej vedeckej discipline, a aspoti jeden rok odbornej praxe v problematike reguldcie alebo systémov riadenia
kvality v savislosti s diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro;

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

Cldnok 16
Pripady, ked povinnosti vyrobcov platia pre dovozcov, distribiitorov alebo pre iné osoby

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

a) spristupnenie na trhu pomocky pod svojim menom/ndzvom, zaregistrovanym obchodnym menom alebo zaregis-
trovanou ochrannou zndmkou, okrem pripadov, ak distribator alebo dovozca uzavrie dohodu s vyrobcom, na
zaklade ktorej sa vyrobca ako taky uvedie na oznaceni a zodpovedd za splnenie poZiadaviek, ktoré sa tymto
nariadenim ukladaji vyrobcom;

b) menenie ticelu uréenia pomodcky uz uvedenej na trh alebo do pouZivania;

¢) upravovanie pomocky uZ uvedenej na trh alebo do pouZivania takym spdsobom, ze by mohol byt ovplyvneny stilad
s uplatnitelnymi poziadavkami.

Prvy pododsek neplati pre osobu, ktord, hoci sa nepovazuje za vyrobcu vymedzeného v ¢ldnku 2 bode 23, upravuje
alebo prisposobuje pomdcku uz uvedenti na trh pre potreby individudlneho pacienta bez zmeny jej ticelu uréenia.

2. Na tcely odseku 1 pism. c) sa za Gpravu pomodcky, ktord by mohla ovplyvnit jej stilad s uplatnitelnymi
poziadavkami, nepovazuje:

a) poskytovanie informdacii doddvanych vyrobcom v silade s oddielom 20 prilohy I vritane ich prekladu, a to
v stvislosti s poméckou uz uvedenou na trh, a ani dal$ich informdcif, ktoré sii potrebné na marketovanie pomocky
v prislusnom ¢lenskom $tdte;

b) zmeny na vonkajSom obale pomocky uz uvedenej na trh vrdtane zmeny velkosti obalu, ak je prebalenie potrebné
v zdujme uvedenia pomocky na trh v prislusnom ¢lenskom $tite a ak sa vykondva za takych podmienok, Ze to
nemoze ovplyvnit povodny stav pomocky. V pripade pomécok uvedenych na trh v sterilnom stave sa predpoklada,
ze ak sa obal, ktory je nevyhnutny na zachovanie sterilnych podmienok, pri prebaleni otvori, poskodi alebo
negativne ovplyvni inym spdsobom, povodny stav pomdcky sa tymto nepriaznivo ovplyvni.

3. Distribator alebo dovozca, ktory vykondva niektord z ¢innosti uvedenych v odseku 2 pism. a) a b), musi na
pomocke uviest, alebo ak to nie je uskutocnitelné, tak na jej obale alebo na sprievodnom dokumente vykonand ¢innost
spolu so svojim menom/ndzvom, zaregistrovanym obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou znimkou,
zaregistrovanym miestom podnikania a adresou, kde ho mozno kontaktovat a zastihniit.

Distribttori a dovozcovia musi zabezpecit zavedenie systému riadenia kvality vrtane postupov, ktorymi sa zabezpeci,
aby bol preklad informdcii presny a aktudlny, aby boli ¢innosti uvedené v odseku 2 pism. a) a b) vykondvané takymi
prostriedkami a za takych podmienok, Ze sa zachovd povodny stav pomocky, a aby obal prebalenej pomocky nebol
chybny, nekvalitny ¢i necisty. Systém riadenia kvality sa okrem iného vztahuje na postupy, ktorymi sa zabezpecuje, aby
bol distribator alebo dovozca informovany o akomkolvek ndpravnom opatreni prijatom vyrobcom v suvislosti s
prislusnou pomockou s cielom vyriesit bezpecnostné problémy alebo dosiahnut zhodu pomécky s tymto nariadenim.
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4.  Distribiitori alebo dovozcovia, ktorf vykondvaju niektord z ¢innosti uvedenych v odseku 2 pism. a) a b) informujt
aspon 28 dni pred spristupnenim preznacenej alebo prebalenej pomdcky na trhu vyrobeu a prislusny orgdn ¢lenského
§tdtu, v ktorom planuji spristupnif pomdcku o zdmere spristupnit preznaCend alebo prebalend pomocku, a na
poziadanie poskytnd vyrobcovi a prislusnému organu vzorku alebo maketu preznacenej alebo prebalenej pomocky
vratane akéhokolvek prekladu oznacenia a ndvodov na pouZitie. V rdmci tej istej lehoty 28 dni distribitor alebo dovozca
predlozi prislusnému orgdnu certifikdt vydany notifikovanou osobou autorizovanou pre typ pomocok, ktoré podlichaji
¢innostiam uvedenym v odseku 2 pism. a) a b), ktorym sa potvrdzuje, Ze systém riadenia kvality distribttora alebo
dovozcu je v stlade s poziadavkami stanovenymi v odseku 3.

Cldnok 17
EU vyhlisenie o zhode

1.V EU vyhldseni o zhode sa uvddza, ze poZziadavky stanovené v tomto nariadeni boli splnené. EU vyhldsenie
o zhode vyrobca neustdle aktualizuje. EU vyhldsenie o zhode obsahuje minimélne informdcie uvedené v prilohe IV
a prekladd sa do toho tradného ]azyka alebo tych tiradnych jazykov Unle ktoré st pozadované v ¢clenskych stitoch, kde
sa pomocka spristupiiuje.

2. Ak v stvislosti s aspektmi, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje, pomocky podliehajii inym pravnym predpisom
Unie, ktoré takisto vyzadujt od vyrobcu EU vyhldsenie o zhode potvrdzujice, Ze bolo preukdzané splnenie poziadaviek
vymedzenych v uvedenych pravnych predpisoch, vypracuje sa jediné EU vyhlisenie o zhode pre Vsetky akty Unie
uplatmtelne na pomocku. Toto vyhldsenie obsahuje vietky informicie potrebné na to, aby bolo mozné identifikovat
pravny predpis Unie, na ktory sa prislusné vyhldsenie vztahuje.

3. Vypracovanim EU vyhldsenia o zhode vyrobca preberd zodpovednost za dodrziavanie poziadaviek tohto nariadenia
a vietkych ostatnych pravnych predpisov Unie uplatnitelnych na pomocku.

4. Komisia je splnomocnend prijimat v stlade s ¢linkom 108 delegované akty, ktorymi sa men{ minimalny obsah EU
vyhlésenia o zhode vymedzeny v prilohe IV, a to so zretelom na technicky pokrok.
Cldnok 18
Oznacenie CE

1. Pomdcky, okrem pomocok na stidiu vykonu, ktoré sa povazuji za pomocky v zhode s poziadavkami tohto
nariadenia, nest oznacenie CE v zmysle prilohy V.

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

3. Oznacenie CE sa pripevni na pomocku alebo na jej sterilné balenie, a to viditelne, Citatelne a neodstrnitelnym
sposobom. Ak takéto pripevnenie vzhladom na charakter pomocky nie je mozné ¢&i zaruCitelné, oznacenie CE sa
umiestni na obal. Oznacenie CE sa uvddza aj v kazdom névode na pouzitie a na kazdom spotrebitelskom obale.

4. Oznacenie CE sa umiestni pred tym, ako sa pomocka uvedie na trh. Za oznacenim méze nasledovat piktogram
alebo akdkolvek ind znacka poukazujiica na osobitné riziko alebo pouzitie.

5.V relevantnych pripadoch za oznaCenim CE nasleduje identifika¢né ¢&islo notifikovanej osoby zodpovednej za
postupy posudzovania zhody ustanovené v clanku 48. Identifikacné ¢islo sa uvddza aj v akomkolvek reklamnom
materidli, v ktorom sa nachddza informécia, Ze pomocka spifia poziadavky pre oznacenie CE.

6. Ak pomocky podliehajii inym pravnym predpisom Unie, v ktorych sa takisto vyzaduje pripevnenie oznacenia CE,
v oznaceni CE sa uvaddza, ze pomocky splilaji aj poziadavky uvedenych inych pravnych predpisov.
Cldnok 19
Pomocky na osobitné tcely

1. Clenské stity nesm kldst prekdzky pomockam na $tadiu vykonu, ktoré sa dodévajii na tento téel laboratéridm
alebo inym institiicidm, ak spliiaji podmienky vymedzené v ¢lankoch 57 aZ 76 a vo vykondvacich aktoch prijatych
v stlade s ¢lankom 77.
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2. Pomocky uvedené v odseku 1 nemdzu mat oznacenie CE s vynimkou pomécok uvedenych v ¢lanku 70.

3. Clenské stéty nesmi kldst prekdzky vystavovaniu pomocok, ktoré nie si v zhode s tymto nariadenim, na
obchodnych veltrhoch, vystavach, praktickych ukdzkach a podobnych podujatiach za predpokladu, Ze je viditelne
uvedené, Ze tieto pomdcky st urcené len na prezentdciu alebo na praktickd ukdzku a nemézu byt spristupnené na trhu,
kym sa nezabezpedi stlad s poziadavkami tohto nariadenia.

Cldnok 20
Néhradné diely a komponenty

1. Akdkolvek fyzickd alebo prdvnickd osoba, ktord spristupiiuje na trhu diel urceny konkrétne na to, aby nahradil
identicki alebo podobn Cast alebo komponent chybnej alebo opotrebovanej pomocky s cielom zachovat alebo obnovit
funkciu tejto pomocky bez zmeny jej vykonu ¢&i bezpecnostnych charakteristik alebo jej dcelu urcenia, zabezpedi, aby
tento diel neovplyviioval negativnym sposobom parametre bezpecnosti alebo vykonu pomodcky. Na poskytnutie
prislusnym organom ¢lenskych $tatov sa uchovavaji podporné dokazy.

2. Diel, ktory je urceny konkrétne na to, aby nahradil cast alebo komponent pomocky, ktory vsak vyznamne meni
parametre vykonu alebo bezpecnosti pomocky alebo jej icel urcenia, sa pokladd za pomdcku a musi splnat poziadavky
ustanovené v tomto nariadeni.

Cldnok 21
Volny pohyb

Pokial nie je v tomto nariadeni ustanovené inak, clenské 3tity neodmietnu, nezakdZu ani neobmedzia spristupnenie
pomdcok na trhu ani uvedenie pomocok do pouZivania na svojom tzemi, pokial ide o pomocky, ktoré s v stlade s
poziadavkami tohto nariadenia.

KAPITOLA III

Identifikdcia a vysledovatelnost pomdcok, registricia pomdcok a hospoddrskych subjektov, sihrn parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu, Europska databdza zdravotnickych pomécok

Cldnok 22
Identifikdcia v ramci doddvatel'ského retazca

1. Distribatori a dovozcovia spolupracuji s vyrobcami alebo splnomocnenymi zdstupcami, aby sa zabezpelila
nalezitd tiroven vysledovatelnosti pomocok.

2. Hospodarske subjekty pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 10 ods. 7 musia dokdzat prislusnému orgdnu identi-
fikovat:

a) akykolvek hospodarsky subjekt, ktorému priamo dodali pomécku;
b) akykolvek hospodarsky subjekt, ktory priamo dodal pomocku im;

c) akékolvek zdravotnicke zariadenie alebo zdravotnickeho pracovnika, ktorym priamo dodali pomaocku.

Cldnok 23
Nizvoslovie zdravotnickych pomdcok

Komisia na ulahCenie fungovania Eurépskej databdzy zdravotnickych pomocok (Eudamed) uvedenej v ¢ldnku 33
nariadenia (EU) 2017/... * zabezpedi, aby bolo medzinirodne uzndvané nazvoslovie zdravotnickych pomocok bezplatne
dostupné pre vyrobcov a iné fyzické alebo pravnické osoby, ktoré na zdklade tohto nariadenia musia uvedené
nézvoslovie pouzivat. Komisia sa tieZ snazi zabezpecit, ak je to redlne uskutoCnitelné, aby bolo toto ndzvoslovie
dostupné bezplatne pre iné zainteresované strany.

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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Cldnok 24
Systém unikdtnej identifikicie pomdcky

1. Systém unikdtnej identifikicie pomocky (dalej len ,systém UDI) opisany v Casti C prilohy VI umoziuje identi-
fikdciu a ulahcuje vysledovatelnost pomdcok okrem pomocok na Stidie vykonu a skladd sa z:

a) vytvorenia UDI, ktord pozostava:

i) z identifikitora pomocky UDI (dalej len ,UDI-DI) $pecifického pre vyrobcu a pre pomdcku, ktory umoziiuje
pristup k informdcidm vymedzenym v ¢asti B prilohy VI;

i) z identifikdtora vyroby UDI (dalej len ,UDI-PI“), ktorym sa ur¢uje jednotka, ktord pomocku vyrobila, a v prislusnych
pripadoch balené pomocky, ako sa uvddza v Casti C prilohy VI;

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

¢) uchovévania UDI hospodarskymi subjektmi, zdravotnickymi zariadeniami a zdravotnickymi pracovnikmi, a to podla
prislusnych podmienok stanovenych v odsekoch 8, a 9;

d) zo zriadenia elektronického systému unikdtnej identifikicie pomocky (dalej len ,databiza UDI) podla ¢lanku 28
nariadenia (EU) 2017/... .

2. Komisia ur& prostrednictvom vykondvacich aktov jeden alebo viacero subjektov, ktoré prevadzkuji systém
pridelovania UDI podla tohto nariadenia (dalej len ,vyddvajice subjekty“). Uvedeny subjekt alebo uvedené subjekty
musia vyhovovat vSetkym tymto kritéridm:

a) prislusny subjekt ma pravnu subjektivitu;

b) jeho systém pridelovania UDI je dostatocny na identifikiciu pomocky pocas jej distribiicie a pouZivania v silade s
poziadavkami tohto nariadenia;

¢) jeho systém pridelovania UDI vyhovuje prislusnym medzindrodnym normdm;

d) dany subjekt umoziuje pristup do svojho systému pridelovania UDI vsetkym zainteresovanym pouzivatelom
v stllade so siborom vopred stanovenych a transparentnych podmienok;

e) dany subjekt sa zavizuje vykondvat tieto Cinnosti:

i) prevadzkovat svoj systém pridelovania UDI najmenej desat rokov po svojom urcent;

ii) na poziadanie Komisie a ¢lenskych $tdtov im spristupfiovat informdcie tykajiice sa systému pridelovania UDI;

iii) zachovavat silad s kritériami a podmienkami urcenia.
Pri uréovani{ vydavajicich subjektov Komisia vyvinie asilie na zabezpecenie toho, aby nosice UDI, ako sa vymedzujt
v Casti C prilohy VI, boli vieobecne &itateIné bez ohladu na systém, ktory pouziva vyddvajiici subjekt, s cielom minima-

lizovat finanénti a administrativnu zdfaz pre hospoddrske subjekty, zdravotnicke zariadenia a zdravotnickych
pracovnikov.

3. Vyrobca pred tym nez uvedie na trh int pomocku, ako je pomocka na 3tadiu vykonu, jej prideli a v relevantnych
pripadoch aj kazdej vyssej drovni obalu UDI vytvoreny v stlade s podmienkami stanovenymi vydavajiicim subjektom,
ktory Komisia urcila v silade s odsekom 2.

Vyrobca pred tym, neZ uvedie na trh inti pomocku ako pomocku na tidiu vykonu, zabezpedi, aby informdcie tykajtice
sa dotknutej pomocky uvedené v Casti B prilohy V boli spravne podané a prevedené do databdzy UDI uvedenej
v ¢lanku 25.

4. Nosi¢e UDI sa umiestnia na etiketu pomocky a na vSetky vyssie Grovne obalu. Za vysSie tirovne obalu sa
nepovazuji za prepravné kontajnery.

5. UDI sa pouziju pri hldseni zdvaznych nehdd a bezpe¢nostnych ndpravnych opatreni v stlade s ¢lankom 82.

6.  Zakladny UDI-DI pomocky vymedzeny v ¢asti C prilohy VI sa uvedie v EU vyhldseni o zhode uvedenom
v ¢lanku 17.

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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7. Vyrobca vedie aktualizovany zoznam vsetkych UDI, ktoré pridelil, ako stcast technickej dokumentdcie uvedenej
v prilohe IL.

8.  Hospodarske subjekty podla moznosti elektronicky ukladaji a uchovavaji UDI pomdcok, ktoré dodali alebo ktoré
sa im dodali, ak tieto pomocky patria medzi pomdcky, kategérie alebo skupiny pomocok urcené opatrenim uvedenym
v odseku 11 pism. a).

9. Clenské 3tity podporujii zdravotnicke zariadenia a mdzu od nich vyzadovat, aby ukladali a uchovévali, podla
moznosti elektronicky, UDI pomocok, ktoré sa im dodali.

Clenské 3tity podporuji zdravotnickych pracovnikov a mézu od nich vyzadovat, aby ukladali a uchovdvali, podla
moznosti elektronicky, UDI pomocok, ktoré sa im dodali.

10.  Komisia je v siilade s clankom 108 splnomocnend prijimat delegované akty:
a) ktorymi sa meni zoznam informdcii vymedzenych v Casti B prilohy VI so zretelom na technicky pokrok; a

b) ktorymi sa meni priloha VI so zretelom na medzindrodny vyvoj a technicky pokrok v oblasti unikdtnej identifikdcie
pomocok.

11.  Komisia modze pre systtm UDI prostrednictvom vykondvacich aktov vymedzit podrobné pravidld a procesné
aspekty s cielom zabezpetit jeho harmonizované uplatiiovanie v stvislosti s ktorymkolvek z nasledujticich aspektov:

a) urcovat pomocky, kategérie a skupiny pomocok, na ktoré sa md uplatiiovat povinnost ustanovend v odseku 8;
b) upresnit tdaje, ktoré by mali byt sticastou UDI-PI $pecifickych pomdcok a skupin pomécok.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijmd v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107
ods. 3.

12.  Pri prijimani opatreni uvedenych v odseku 11 Komisia zohladni vetky tieto skuto¢nosti:
a) dovernost, ako sa uvddza v ¢lanku 102, a ochranu tdajov, ako sa uvddza v ¢lanku 103;

b) pristup zaloZeny na hodnoteni rizik;

¢) nédkladovii efektivnost opatrent;

d) zblizovanie systémov UDI vyvinutych na medzindrodnej Grovni;

e) potrebu vyhnif sa duplikdcidm v systéme UDI;

f) potreby systémov zdravotnej starostlivosti ¢lenskych $tatov, a ak je to mozné, aj kompatibilitu s inymi identifika¢nymi
systémami zdravotnickych pomdcok, ktoré pouZivaji zainteresované strany.

Cldnok 25
Databédza UDI
Komisia po porade s MDCG zriadi a spravuje databizu UDI v stlade s podmienkami a podrobnymi pravidlami
stanovenymi v ¢lanku 28 nariadenia (EU) 2017/... *.
Cldnok 26
Registricia pomdcok

1. Pred uvedenim pomocky na trh jej vyrobca v stlade s pravidlami vydavajiceho subjektu uvedenych v ¢lanku 24
ods. 2 prideli zékladny UDI-DI tak, ako sa to vymedzuje v asti C prilohy VI, a spolu s dal§imi hlavnymi prvkami
tdajov uvedenymi v ¢asti B prilohy VI, ktoré sa tykaja tejto pomdcky, ho vlozi do databazy UDI.

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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2.V pripade pomdcok, ktoré podliehaji posudzovaniu zhody podla ¢lanku 48 ods. 3 a ods. 4, clanku 48 ods. 7
druhého pododseku, ¢linku 48 ods. 8 a ¢ldnku 48 ods. 9 druhého pododseku, sa pridelenie zdkladného UDI-DI
uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku vykond skor ako vyrobca poziada notifikovanii osobu o uvedené postdenie.

V pripade pomocok uvedenych v prvom pododseku, notifikovand osoba uvedie odkaz na zdkladny UDI-DI na certifikate
vydanom v stilade s oddielom 4 pism. a) prilohy XII a potvrdi v Eudamede, Ze informdcie uvedené v Casti A bode 2.2
prilohy VI st spravne. Po vydani prislusného certifikdtu a pred uvedenim pomdcky na trh vyrobca vlozi do databdzy
UDI zékladny UDI-DI spolu s dalsimi hlavnymi prvkami ddajov uvedenymi v €asti B prilohy VI, ktoré sa tykajii uvedenej
pomocky.

3. Pred uvedenim pomdcky na trh vyrobca vlozi do databdzy Eudamed, pripadne, ak uZz boli vloZené tak overi
v databdze Eudamed informacie uvedené v Casti A oddiele 2 prilohy VI s vynimkou oddielu 2.2, a potom tieto
informdcie neustédle aktualizuje.

Cldnok 27
Elektronicky systém registricie hospodirskych subjektov

1.  Komisia po porade s MDCG zriadi a spravuje elektronicky systém na vytvorenie jediného registracného Cisla
uvedeného v ¢lanku 28 ods. 2 a na zhromazdovanie a spracovdvanie informadcii, ktoré si potrebné a primerané na
identifikovanie vyrobcu a, v relevantnych pripadoch, splnomocneného zdstupcu a dovozcu. Podrobnosti tykajice sa
informdcii, ktoré maji do uvedeného elektronického systému vkladat hospoddrske subjekty, si vymedzené v Casti A
oddiele 1 prilohy VL.

2. Clenské stity mozu zachovat alebo zaviest vniitrostitne ustanovenia tykajtce sa registracie distribatorov pomocok,
ktoré sa spristupnili na ich dzemi.

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

Ak informdicie uvedené v odseku 1 chybaji alebo st nespravne, v relevantnych pripadoch dovozcovia informuji
prislusného splnomocneného zdstupcu alebo vyrobcu. Dovozcova doplnia do prislusného zdznamu/prislusnych
zdznamov svoje Gdaje.

Cldnok 28
Registricie vyrobcov, splnomocnenych zistupcov a dovozcov

1. Ak sa este nezaregistrovali v sdlade s tymto ¢lankom, vyrobcovia, splnomocneni zdstupcovia a dovozcovia vlozia
na ucely svojej registracie pred uvedenim pomocky na trh do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 informaécie
uvedené v Casti A oddiele 1 prilohy VI. V pripadoch, ked si postup posudzovania zhody vyZaduje zapojenie notifikovanej
osoby podla ¢ldnku 48, sa informdcie uvedené v Casti A oddiele 1 prilohy VI vlozia do uvedeného elektronického
systému pred podanim Ziadosti notifikovanej osobe.

2. Po overeni tdajov vloZenych v silade s odsekom 1 prislusny orgdn vygeneruje z elektronického systému
uvedeného v ¢ldnku 27 jediné registracné ¢&islo (dalej len ,SRN“) a vydd ho vyrobcovi, splnomocnenému zdstupcovi
alebo dovozcovi.

3. Vyrobca pouziva SRN pri poddvani Ziadosti notifikovanej osobe o postidenie zhody a na pristup do Eudamedu s
cielom splnit si svoje povinnosti podla ¢lanku 26.

4. Do jedného tyzdna od akejkolvek zmeny, ktord sa vyskytne v stivislosti s informaciami uvedenymi v odseku 1
tohto ¢ldnku, hospoddrsky subjekt aktualizuje ddaje v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 27.

5. Najneskor do jedného roka po vloZeni informdcii v stlade s odsekom 1 a potom kazdy druhy rok musi
hospodarsky subjekt potvrdit spravnost tdajov. V pripade, ak tak neurobi do Siestich mesiacov od uplynutia uvedenych
lehot, moze ktorykolvek clensky $tat na svojom tizemi prijimat primerané ndpravné opatrenia dovtedy, pokial si dany
hospodarsky subjekt uvedent povinnost nesplni.
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6. Bez toho, aby bola dotknutd zodpovednost hospoddrskeho subjektu za tdaje, prislusny orgdn over{ potvrdené
udaje uvedené v Casti A oddiele 1 prilohy VI

7. Udaje vlozené podla odseku 1 tohto ¢ldnku do elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 27 st pristupné
verejnosti.

8.  Prislusny orgdn mdzZe tieto Gdaje pouZif na vyberanie poplatku od vyrobcu, splnomocneného zastupcu alebo
dovozcu podla ¢lanku 104.

Cldnok 29
Siihrn parametrov bezpecnosti a vykonu

1. Vyrobca vypracuje v pripade pomocok tried C a D, ktoré nie st pomockami na $tidie vykonu, sthrn parametrov
bezpecnosti a vykonu.

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

Névrh sthrnu parametrov bezpecnosti a vykonu tvori siicast dokumentdcie, ktord sa predklada notifikovanej osobe
zapojenej do posudzovania zhody podla ¢ldnku 48, a dany ndvrth musi byt notifikovanou osobou schvéleny.
Notifikovana osoba vlozi tento stthrn po jeho validdcii do Eudamedu. Vyrobca musi uviest na etikete alebo v ndvode na
pouzitie, kde je stihrn k dispozicii.

2. Sthrn parametrov bezpecnosti a vykonu obsahuje aspon:

a) identifikdciu pomdcky a vyrobcu vratane zakladného UDI-DI a SRN, ak uZ bolo vydané;

b) dcel urcenia pomocky a vietky indikdcie, kontraindikdcie a cielové populdcie;

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

d) odkaz na v3etky pouzité harmonizované normy a CS;

e) sthrn hodnotenia vykonu uvedeného v prilohe XIII, a prislusné informdcie tykajice sa PMPF;

f) metrologicki vysledovatelnost priradenych hodnot;

g) navrhovany profil a odbornd pripravu pre pouzivatelov;

h) informacie o vetkych rezidudlnych rizikach a vetkych neziaducich a¢inkoch, upozornenia a preventivne opatrenia.

3. Komisia méze prostrednictvom vykondvacich aktov ustanovit formu a prezentdciu jednotlivych prvkov tdajov,
ktoré je potrebné zahrnat do stthrnu parametrov bezpecnosti a vykonu. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s
konzulta¢nym postupom uvedenym v ¢lanku 107 ods. 2.

Cldnok 30

Eurépska databdza zdravotnickych pomdcok

1. Komisia po porade s MDCG zriadi, vedie a spravuje Eurépsku databdzu zdravotnickych pomocok (,Eudamed")
v stilade s podmienkami a podrobnymi pravidlami stanovenymi v ¢ldnkoch 33 a 34 nariadenia (EU) 2017/... *.

2. FEudamed tvoria tieto elektronické systémy:
a) elektronicky systém registracie pomdcok uvedeny v ¢lanku 26;
b) databdza UDI uvedend v ¢ldnku 25;

c) elektronicky systém registracie hospoddrskych subjektov uvedeny v ¢lanku 27;

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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d) elektronicky systém notifikovanych osob a certifikitov uvedeny v ¢lanku 52;
e) elektronicky systém stadii vikonu uvedeny v ¢lanku 69;
f) elektronicky systém vigilancie a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeny v ¢ldnku 87;

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

KAPITOLA IV

Notifikované osoby
Cldnok 31
Orginy zodpovedné za notifikované osoby

1. Akykolvek ¢lensky $tdt, ktory md v Gmysle autorizovat orgdn posudzovania zhody ako notifikovanii osobu, alebo
uz autorizoval notifikovanii osobu na vykondvanie Cinnosti posudzovania zhody v zmysle tohto nariadenia, vymenuje
orgdn (dalej len ,orgdn zodpovedny za notifikované osoby), ktory moze podla vnitrodtitneho priva pozostivat zo
samostatnych subjektov a bude zodpovedny za stanovovanie a vykondvanie postupov potrebnych na posudzovanie,
autorizdciu a notifikdciu orgdnov posudzovania zhody, ako aj za monitorovanie notifikovanych osob vritane subdodd-
vatelov a pobociek tychto osob.

2. Orgin zodpovedny za notifikované osoby sa zriaduje, organizuje a riadi tak, aby sa zabezpecila objektivita
a nestrannost jeho ¢innost{ a aby sa zabranilo akémukolvek konfliktu zdujmov s orgdnmi posudzovania zhody.

3. Orgin zodpovedny za notifikované osoby je organizovany takym sposobom, aby kazdé rozhodnutie tykajice sa
autorizicie alebo notifikdcie prijimali ini pracovnici ako ti, ktori postidenie vykonali.

4. Orgédn zodpovedny za notifikované osoby nevykondva Ziadne ¢innosti, ktoré vykonavaji notifikované osoby na
komer¢nom ¢&i konkurenénom zaklade.

5. Orgin zodpovedny za notifikované osoby zaruCuje doverné aspekty informadcii, ktoré si mu poskytované. S
ostatnymi ¢lenskymi $tdtmi, s Komisiou, a pokial je to potrebné, s inymi regulatnymi orgdnmi si vSak vymiena
informdcie o notifikovanych osobéch.

6.  Organ zodpovedny za notifikované osoby musi mat neustdle k dispozicii dostato¢ny pocet odborne sposobilych
zamestnancov na riadne vykondvanie svojich tloh.

Ak je organom zodpovednym za notifikované osoby iny orgdn ako prislusny vnitrostitny orgdn pre diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro, zabezpedi, aby sa s tymto orgdnom zodpovednym za diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro viedli konzultdcie o prislusnych otdzkach.

7. Clenské §téty zverejnia vSeobecné informdcie o svojich opatreniach, ktorymi sa riadi posudzovanie, autorizicia
a notifikovanie orgdnov posudzovania zhody, o postupoch monitorovania notifikovanych oséb, ako aj o zmendch, ktoré
maji na takéto tlohy zdsadny vplyv.

8. Orgidn zodpovedny za notifikované osoby sa podiela na ¢innostiach partnerského preskiimania ustanovenych
v clanku 44.
Cldnok 32
PoZiadavky tykajice sa notifikovanych osdb

1. Notifikované osoby vykondvaji tlohy, na ktorych vykondvanie boli autorizované v stlade s tymto nariadenim.
Musia spliiat organizacné a vSeobecné poziadavky, ako aj poziadavky tykajice sa riadenia kvality, zdrojov a postupov
potrebné na splnenie tychto dloh. Notifikované osoby predovsetkym musia spliat poziadavky uvedené v prilohe VIL



C 126/36 Uradny vestnik Eurépskej tnie 21.4.2017

Na splnenie poziadaviek uvedenych v prvom pododseku musia mat notifikované osoby neustdle k dispozicii dostato¢ny
pocet administrativnych, technickych a vedeckych zamestnancov v silade s oddielom 3.1.1 prilohy VII, ako aj
zamestnancov s prislusnymi odbornymi znalostami z klinickej praxe v stlade s oddielom 3.2.4 prilohy VII, ktori sd,
pokial je to moZné, zamestnancami samotnej notifikovanej osoby.

Zamestnanci uvedeni v oddieloch 3.2.3 a 3.2.7 prilohy VII musia byt zamestnancami samotnej notifikovanej osoby
a nesmu byt externymi odbornikmi alebo subdodédvatelmi.

2. Notifikované osoby spristupnia a predlozia na poziadanie vsetky prislusné dokumenty (vritane dokumentdcie
vyrobcu) orgdnu zodpovednému za notifikované osoby, aby mohol vykonat ich postdenie, autorizdciu, notifikdciu,
monitorovanie a dohlad a aby sa ulah¢ilo posudzovanie uvedené v tejto kapitole.

3. Na zabezpelenie jednotného uplatiiovania poziadaviek ustanovenych v prilohe VII moéze Komisia prijat
vykondvacie akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie otdzok rozdielneho vykladu a praktického
uplatiovania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v siilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 107 ods. 3.

Cldnok 33
Pobocky a subdodivatelia

1.V pripade, Ze notifikovand osoba zaddva $pecifické tlohy spojené s posudzovanim zhody subdoddvatelovi alebo sa
so_$pecifickymi tlohami spojenymi s posudzovanim zhody obracia na pobocku, overi, ¢i subdodavatel alebo pobocka
spliaju uplatnitelné poziadavky ustanovené v prilohe VII, a ndlezitym sposobom o tom informuje orgdn zodpovedny za
notifikované osoby.

2. Notifikované osoby nest plna zodpovednost za tlohy, ktoré v ich mene plnia subdodévatelia alebo pobocky.
3. Notifikované osoby zverejnia zoznam svojich pobociek.

4. Cinnosti posudzovania zhody sa mozu zaddvat subdoddvatelovi alebo ich moze vykondvat pobocka pod
podmienkou, Ze sa to ndlezitym spdsobom ozndmilo pravnickej alebo fyzickej osobe, ktord poziadala o postdenie
zhody.

5. Notifikované osoby uchovavaji pre organy zodpovedné za notifikované osoby vsetky prislusné dokumenty
tykajiice sa overenia kvalifikdcii subdoddvatela alebo pobocky a price vykonanej subdodavatelom alebo dcérskou
spolo¢nostou v zmysle tohto nariadenia.

Cldnok 34
Ziadost orgdnov posudzovania zhody o autorizicia
1. Organy posudzovania zhody predkladajii Ziadost o autoriziciu orgdnu zodpovednému za notifikované osoby.

2. Vuvedenej ziadosti st $pecifikované ¢innosti posudzovania zhody vymedzené v tomto nariadeni, a typy pomocok,
v savislosti s ktorymi dany orgdn Ziada o autorizdciu, priCom Zziadost je podloZend dokumentdciou, v ktorej sa
preukazuje stlad s prilohou VIL

Pokial ide o organizacné a vieobecné poziadavky a poziadavky tykajiice sa riadenia kvality stanovené v oddieloch 1 a 2
prilohy VII, mozZe sa predloZit platné osvedcenie o akreditacii a zodpovedajica hodnotiaca sprava vydand vnitrostatnym
akredita¢nym orgdnom v stilade s nariadenim (ES) ¢. 765/2008 a tieto dokumenty sa zohladnia pocas posudzovania
opisaného v ¢lanku 35. Ziadatel viak na preukdzanie zhody s uvedenymi poziadavkami spristupni na poZiadanie celd
dokumenticiu uvedent v prvom pododseku.

3. Notifikovand osoba aktualizuje dokumentaciu uvedent v odseku 2 vzdy, ked dojde k relevantnym zmendm, ¢im sa
organu zodpovednému za notifikované osoby umozni monitorovat a overovat nepretrzité plnenie vietkych poziadaviek
stanovenych v prilohe VIL
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Cldnok 35
Posudenie Ziadosti

1. Orgdn zodpovedny za notifikované osoby do 30 dni skontroluje, & je Ziadost uvedend v clanku 34 dplnd,
a poziada ziadatela o poskytnutie vietkych chybajicich informdcii. Ked je Ziadost Gplnd, zasle ju tento vnutro§titny
organ Komisii.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby preskiima Ziadost a sprievodnii dokumentéciu v stilade s vlastnymi postupmi
a vypracuje predbezni hodnotiacu spravu.

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

3. Komisia v st¢innosti s MDCG do 14 dni od predloZenia sprvy, ktoré sa uvddza v odseku 2 tohto ¢lanku
vymenuje spolo¢nii skupinu pre posudzovanie, ktord pozostiva z troch odbornikov, pokial si osobitné okolnosti
nevyziadajii iny pocet odbornikov, vybranych zo zoznamu uvedeného v ¢lanku 36. Jeden z odbornikov musi byt
zastupcom Komisie, pricom koordinuje ¢innosti spolo¢nej skupiny pre posudzovanie. Zvy$ni dvaja odbornici musia
pochddzat z inych ¢lenskych statov, nez je ¢lensky stat, v ktorom je Ziadajici orgdn posudzovania zhody usadeny.

Spolo¢nd skupina pre posudzovanie sa skladd z prislusnych odbornikov, ktori musia mat kvalifikiciu na vykondvanie
¢innost{ posudzovania zhody a na typy pomocok, ktorych sa tyka Ziadost, alebo ak sa postup posudzovania iniciuje
v sulade s ¢lankom 43 ods. 3, skdsenosti, na zaklade ktorych sa zabezpedi primerané postdenie daného konkrétneho
problému.

4. Spolo¢na skupina pre posudzovanie do 90 dni po svojom vymenovani preskima dokumenticiu predloZend so
ziadostou v stilade s ¢lankom 34. Spolo¢nd skupina pre posudzovanie méze organu zodpovednému za notifikované
osoby predkladat informdcie so spitnou vizbou alebo poZadovat od neho objasnenie tykajiice sa ziadosti a pldnovaného
postidenia na mieste.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby so spolo¢nou skupinou pre posudzovanie napldnuji a vykonaji postidenie na
mieste Ziadajiiceho organu posudzovania zhody na mieste a v relevantnom pripade aj postdenie vSetkych pobociek
a subdoddvatelov, ktor{ sa nachddzaji v Unii ¢i mimo nej a maji sa zapojit do procesu posudzovania zhody.

Postidenie Ziadajiiceho organu na mieste vedie orgdn zodpovedny za notifikované osoby.

5. Zistenia tykajice sa nesplnenia poziadaviek stanovenych v prilohe VII zo strany ziadajiceho orgdnu posudzovania
zhody sa predlozia pocas procesu posudzovania a orgin zodpovedny za notifikované osoby ich prediskutuje so
spolo¢nou skupinou pre posudzovanie v zdujme dosiahnutia konsenzu a vyjasnenia akychkolvek nesthlasnych stanovisk
vo veci postidenia Ziadosti.

Na konci postidenia na mieste orgdn zodpovedny za notifikované osoby predlozi Ziadajicemu orgdnu posudzovania
zhody zoznam pripadov nestladu, ktoré vyplynuli z postidenia, a stihrn postdenia, ktoré vypracovala spolo¢nd skupina
pre posudzovanie.

Ziadajtici orgdn posudzovania zhody predlozi orgdnu v stanovenej lehote plan ndpravnych a preventivnych opatreni s
cielom riesit pripady nesdladu.

6. Spolo¢nd skupina pre posudzovanie do 30 dni od dokoncenia postidenia na mieste zdokumentuje vSetky
zostavajice nesthlasné stanoviskd, pokial ide o postidenie, a zasle ich orgdnu zodpovednému za notifikované osoby.

7. Organ zodpovedny za notifikované osoby po prijati plinu ndpravnych a preventivnych opatreni od Ziadajiceho
organu posudi, ¢i sa pripady nestladu zistené pocas posidenia ndlezite riedili. V tomto pline sa uvddzaju zdkladné
pri¢iny zisteného nestladu a musi obsahovat ¢asovy rdimec na vykonanie opatreni, ktoré st v iom uvedené.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby po potvrdeni planu ndpravnych a preventivnych opatreni postiipi tento plan
a svoje stanovisko k nemu spolo¢nej skupine pre posudzovanie. Spolo¢néd skupina pre posudzovanie moze poziadat
organ zodpovedny za notifikované osoby o dalsie objasnenie a tGpravy.
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Orgén zodpovedny za notifikované osoby predlozi svoju zdvere¢ni hodnotiacu spravu, ktord obsahuje:
— vysledok postidenia,

— potvrdenie, Ze ndpravnym a preventivnym opatreniam bola venovand primerand pozornost, a ak to bolo potrebné,
vykonali sa,

— vietky zostavajtice nestihlasné stanoviskd v rimci spolo¢nej skupiny pre posudzovanie, a pripadne
— odportéany rozsah autorizécie.

8. Organ zodpovedny za notifikované osoby predloZi svoju zdvere¢nt hodnotiacu spravu a v relevantnych pripadoch
ndvrh autorizdcie Komisii, MDCG a spolo¢nej skupine pre posudzovanie.

9.  Spolo¢nd skupina pre posudzovanie poskytne koneéné stanovisko k hodnotiacej sprdve, ktort pripravil orgdn
zodpovedny za notifikované osoby, a v relevantnych pripadoch k navrhu autorizdcie do 21 dni od prijatia uvedenych
dokumentov Komisii, ktord bezodkladne predlozi uvedené kone¢né stanovisko MDCG. Do 42 dni po prijati stanoviska
spolo¢nej skupiny pre posudzovanie vypracuje MDCG odporticanie tykajice sa navrhu autorizdcie, ktoré organ
zodpovedny za notifikované osoby ndlezite zohladni pri svojom rozhodovani o autorizdcii notifikovanej osoby.

10. Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov prijimat opatrenia na stanovenie podrobnych pravidiel,
ktorymi sa vymedzuji postupy a spravy pre predkladanie Ziadosti o autorizdciu uvedenych v ¢linku 34, ako aj
posudzovanie Zziadost{ stanovené v tomto ¢lidnku. Uvedené vykondvacie akty sa prijmii v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢ldnku 107 ods. 3.

Cldnok 36

Nomindcia odbornikov na spolotné posudzovanie Ziadosti o notifikdciu

1.  Clenské stity a Komisia nominuji odbornikov kvalifikovanych v oblasti posudzovania orgdnov posudzovania
zhody v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro na Gcast na ¢innostiach uvedenych v ¢lankoch 35 a 44.

2. Komisia vedie zoznam odbornikov nominovanych podla odseku 1 tohto ¢lanku spolu s informédciami o ich
konkrétnej oblasti sposobilosti a odbornych znalostiach. Uvedeny zoznam sa spristupni prislusnym orgdnom ¢lenskych
Statov prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52.
Cldnok 37
Jazykové poZziadavky

Vsetky dokumenty pozadované podla ¢ldnkov 34 a 35 musia byt vypracované v jazyku alebo jazykoch, ktoré urci
dotknuty ¢lensky stat.

Clenské $taty pri uplatiovani prvého odseku zvézia akceptovanie a pouzivanie jazykov bezne pouzivanych v lekdrskej
oblasti pre celti dotknuti dokumentéciu alebo jej cast.

Komisia poskytne podla ¢linkov 34 a 35 preklady dokumenticie alebo jej Casti do jedného z tradnych jazykov Unie
potrebné na to, aby tejto dokumentdcii mohla Iahko porozumiet spolocnd skupina pre posudzovanie vymenovand
v stlade s ¢lankom 35 ods. 3.

Cldnok 38

Postup urlenia a notifikaény postup

1.  Clenské $tity mozu autorizovat len tie orgdny posudzovania zhody, ktorych posudzovanie sa ukoncilo podla
¢lanku 35 a ktoré st v silade s prilohou VII.

2. Clenské stity oznamuji Komisii a ostatnym ¢lenskym Stdtom organy posudzovania zhody, ktoré autorizovali,
pricom vyuZivaju elektronicky notifika¢ny ndstroj v rdmci databdzy notifikovanych osob, ktory vyvinula a spravuje
Komisia (NANDO).
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3.V notifikdcii sa jasne za pouzitia kédov uvedenych v odseku 13 tohto ¢ldnku Specifikuje rozsah autorizdcie
uvedenim ¢innosti posudzovania zhody, ako je to vymedzené v tomto nariadenti, a typov pomocok, ktoré je notifikovand
osoba oprdvnend posudzovat, a bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 40, vietky podmienky stivisiace s autorizdciou.

4. K notifikdcii sa prikladd zdvere¢nd hodnotiaca spréva orginu zodpovedného za notifikované osoby, kone¢né
stanovisko spolo¢nej skupiny pre posudzovanie uvedené v clanku 35 ods. 9 a odportcanie MDCG. Ak notifikujici
¢lensky $tat nepostupuje v stlade s odporiicanim MDCG, poskytne riadne podloZené odévodnenie.

5. Notifikujiici ¢lensky $tat, bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 40, informuje Komisiu a ostatné clenské Stity
o vietkych podmienkach savisiacich s autorizdciou a poskytne im dokumentdciu, ktord je dokazom toho, zZe zaviedol
opatrenia na zabezpelenie pravidelného monitorovania notifikovanej osoby a dalsieho plnenia poziadaviek stanovenych
v prilohe VIL

6. Do 28 dni od oznidmenia uvedeného v odseku 2 moze ¢lensky stit alebo Komisia vzniest pisomné ndmietky,
v ktorych uvedie svoje argumenty tykajice sa notifikovanej osoby alebo jej monitorovania, ktoré vykondva orgdn
zodpovedny za notifikované osoby. Ak sa nevznesie Ziadna ndmietka, Komisia uverejni notifikdciu v systéme NANDO
do 42 dni od jej prijatia podla odseku 2.

7. Ak clensky stdt alebo Komisia vznest ndmietky v stlade s odsekom 6, Komisia predlozi vec MDCG do 10 dni od
uplynutia lehoty uvedenej v odseku 6. Po porade so ziiastnenymi stranami poskytne MDCG svoje stanovisko najneskor
do 40 dni po tom, ako sa jej dand vec predlozila. Ak MDCG zastdva ndzor, Ze notifikiciu mozno prijat, Komisia ju
uverejni v systéme NANDO do 14 dni.

8. Ak MDCG po porade, ktord prebehla v stlade s odsekom 7, potvrdi existujicu ndmietku alebo vznesie dalsiu
ndmietku, notifikujiici ¢lensky $tat poskytne pisomni reakciu na toto stanovisko MDCG do 40 dni od jeho dorucenia.
V tejto reakcii notifikujiici ¢lensky $tit odpovie na ndmietky vznesené v stanovisku a uvedie dovody pre svoje
rozhodnutie o autorizicii alebo neautorizécii daného orgdnu posudzovania zhody.

9. Ak sa notifikujici ¢lensky $tdt rozhodne potvrdit svoje rozhodnutie autorizovat orgdn posudzovania zhody,
pricom v stlade s odsekom 8 uvedie svoje dovody, Komisia uverejni notifikiciu v systéme NANDO do 14 dni odo dna,
ked bola informovand.

10.  Pri uverejneni notifikdcie v systéme NANDO Komisia do elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 52 doplni
informdcie tykajice sa notifikdcie notifikovanej osoby spolu s dokumentmi uvedenymi v odseku 4 tohto ¢lanku
a stanovisko a reakciu uvedend v odsekoch 7 a 8 tohto ¢lanku.

11.  Autorizdcia sa stdva platnou prvym diom po uverejneni notifikdcie v systéme NANDO. Uverejnend notifikdcia
uvadza rozsah zdkonnej ¢innosti posudzovania zhody notifikovanej osoby.

12.  Dotknuty orgdn posudzovania zhody moze vykondvat ¢innosti notifikovanej osoby len po nadobudnuti platnosti
autorizdcie v stlade s odsekom 11.

13.  Komisia do ... [Sest mesiacov od ddtumu nadobudnutia dcinnosti tohto nariadenia] vypracuje prostrednictvom
vykondvacich aktov zoznam kddov a zodpovedajicich typov pomocok s cielom $pecifikovat rozsah autorizicie notifiko-
vanych osob. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.
Komisia moZe po porade s MDCG uvedeny zoznam aktualizovat, okrem iného na zdklade informdcii, ktoré vyplyvaja
z koordina¢nych ¢innosti opisanych v ¢lanku 44.

Cldnok 39

Identifikané &islo a zoznam notifikovanych os6b

1. Komisia prideli identifikacné ¢islo kazdej notifikovanej osobe, v pripade ktorej vstipila notifikdcia do platnosti
v stilade s ¢linkom 38 ods. 11. Pridelf jej jediné identifikacné ¢islo, aj ked je osoba notifikovand podla niekolkych aktov
Unie. Ak autorizdcia prebehne v siilade s tymto nariadenim tispesne, osobdm notifikovanym podla smernice 98/79/ES
zostava identifika¢né Cislo, ktoré sa im pridelilo podla uvedenej smernice.
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2. Komisia spristupfiuje verejnosti prostrednictvom systému NANDO zoznam osob notifikovanych v zmysle tohto
nariadenia vratane identifika¢nych ¢isiel, ktoré im boli pridelené, a ¢innosti posudzovania zhody, ako ich vymedzuje toto
nariadenie, a typov pomdcok, v stvislosti s ktorymi boli notifikované. Tento zoznam tiez spristupni v elektronickom
systéme uvedenom v ¢ldnku 52. Aktualiziciu tohto zoznamu zabezpecuje Komisia.

Cldnok 40
Monitorovanie a opitovné posddenie notifikovanych osob

1. Notifikované osoby bezodkladne a najneskoér do 15 dni informuji orgdn zodpovedny za notifikované osoby
o vietkych relevantnych zmendch, ktoré by mohli mat vplyv na plnenie poZziadaviek stanovenych v prilohe VII alebo na
ich schopnost vykondvat ¢innosti posudzovania zhody tykajice sa pomocok, pre ktoré boli autorizované.

2. Organy zodpovedné za notifikované osoby monitoruji notifikované osoby usadené na ich tizemi a ich pobocky
a subdoddvatelov, aby zabezpeili stdle plnenie poziadaviek a plnenie ich povinnosti ustanovenych v tomto nariadeni.
Notifikované osoby poskytujii na Ziadost ich organu zodpovedného za notifikované osoby vsetky prislusné informadcie
a dokumenty potrebné na to, aby dany organ, Komisia a iné ¢lenské $taty mohli overovat stlad.

3. Ak Komisia alebo organ ¢lenského §tatu predlozi Ziadost notifikovanej osobe usadenej na tzemi iného ¢lenského
§tatu tykajiicu sa postidenia zhody vykonaného touto notifikovanou osobou, zasle képiu tejto Ziadosti orgdnu
zodpovednému za notifikované osoby tohto iného ¢lenského $tatu. Dotknutd notifikovand osoba odpovedd na tdto
ziadost bezodkladne a najneskdr do 15 dni. Orgdn zodpovedny za notifikované osoby ¢lenského $tatu, v ktorom je
osoba usadend, zabezpedi, aby notifikovand osoba vybavila Ziadosti predloZené orgdnmi ktoréhokolvek iného clenského
§tdtu alebo Komisiou, pokial neexistuje legitimny dovod na to, aby tak nekonal, pricom v takom pripade sa vec moze
postupit MDCG.

4. Organy zodpovedné za notifikované osoby minimélne raz ro¢ne opitovne postdia, ¢i notifikované osoby usadené
na ich prislusnom tzemi a v relevantnych pripadoch aj pobocky a subdodavatelia, ktori patria do zodpovednosti
uvedenych notifikovanych osob, nadalej spliiaji poziadavky a plnia si povinnosti stanovené v prilohe VII. Stastou
uvedeného preskiimania je audit kazdej notifikovanej osoby na mieste a v pripade potreby aj audit jej pobociek
a subdodavatelov.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby vykonava ¢innosti monitorovania a postidenia v stlade s planom ro¢ného
posudzovania, aby sa zabezpedilo, Ze dokdze u¢inne monitorovat pokracujice plnenie poziadaviek tohto nariadenia zo
strany notifikovanej osoby. V uvedenom pléne sa poskytne odévodneny harmonogram frekvencie posudzovania notifi-
kovanej osoby a najmi pridruzenych pobociek a subdodavatelov. Uvedeny orgn predloZi svoj ro¢ny plin monito-
rovania a posidenia kazdej notifikovanej osoby, za ktort zodpovedd, MDCG a Komisii.

5. Monitorovanie notifikovanych o0s6b zo strany orgdnu zodpovedného za notifikované osoby zahffia overovacie
audity personalu notifikovanych osob, a v pripade potreby aj akéhokolvek persondlu pobociek a subdodéavatelov, kedze
tento persondl je pri vykondvani postidenia systému kvality riadenia v priestoroch vyrobcu.

6.  Pri monitorovani notifikovanych osob, ktoré vedie orgdn zodpovedny za notifikované osoby, sa zohladiujt tdaje
pochddzajiice z trhového dohladu, vigilancie a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, aby sa pomohlo usmernit ¢innosti
tohto monitorovania.

Orgén zodpovedny za notifikované osoby zabezpedi systematické rieSenie staznosti, nadviazanie na iné informdcie, a to
aj od dalsich ¢lenskych $titov, z ktorych by mohlo vyplyvat neplnenie povinnosti notifikovanej osoby alebo jej odklon
od beznych alebo najlepsich postupov.

7. Organ zodpovedny za notifikované osoby moze okrem pravidelného monitorovania ¢i postidenia na mieste
vykonat bleskové, neohldsené alebo ,dovodné“ preskimania, ak je potrebné zaoberat sa konkrétnou otizkou alebo
overit plnenie poziadaviek.

8. Orgdn zodpovedny za notifikované osoby preskiima postidenie technickej dokumenticie zo strany notifikovanej
osoby najmd dokumentdcie hodnoteni vykonu vyrobcov, ako je dalej uvedené v clanku 41.



21.4.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie C 126/41

9. Orgin zodpovedny za notifikované osoby zdokumentuje a zaznamend vietky zistenia tykajice sa neplnenia
poziadaviek stanovenych v prilohe VII zo strany notifikovanej osoby a monitoruje v€asné vykondvanie ndpravnych
a preventivnych opatreni.

10.  Tri roky po notifikovani notifikovanej osoby a potom kazdé Styri roky vykondva orgin zodpovedny za
notifikované osoby ¢lenského $titu, v ktorom je osoba usadend, a spolo¢na skupina pre posudzovanie vymenovand na
tcely postupu uvedeného v clinkoch 34 a 35, Gplné opitovné posudenie, na zdklade ktorého sa zisti, ¢i notifikovand
osoba nadalej spliia poziadavky stanovené v prilohe VIL

11. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v silade s ¢linkom 108 s ciefom zmenif odsek 10 tohto
¢lanku, aby sa zmenila frekvencia vykondvania dplného opdtovného posiidenia uvedeného v uvedenom odseku.

12.  Clenské $tity poddvaji Komisii a MDCG asponi raz za rok sprévu o svojich monitorovacich ¢innostiach
a Cinnostiach posudzovania na mieste tykajiicich sa notifikovanych osdb a pripadne aj pobociek a subdodavatelov.
V tejto sprave sa poskytni podrobné informécie o uvedenych cinnostiach vrdtane ¢innosti uvedenych v odseku 7,
priom MDCG a Komisia s fiou zaobchddzaju ako s dovernou; uvedie sa v nej vSak aj sthrn, ktory sa spristupni
verejnosti.

Tento stihrn spravy sa vloZi do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52.

Cldnok 41

Preskdimanie posiidenia technickej dokumenticie a dokumenticie hodnotenia vykonu, ktoré
vykonala notifikovand osoba

1. Organ zodpovedny za notifikované osoby ako sticast svojho prebiehajiceho monitorovania notifikovanych osob
preskiima primerany pocet postdeni technickej dokumenticie vyrobcu zo strany notifikovanej osoby, najmai
dokumentacie hodnotenia vykonu, aby overil zavery, ktoré notifikovand osoba vyvodila na zdklade informdcif
poskytnutych vyrobcom. Preskiimania zo strany orgdnu zodpovedného za notifikované osoby sa vykondvaji na dialku
i na mieste.

2. Naplanuje sa vzorka preskimanych spisov podla odseku 1, ktord je reprezentativna z hladiska typov pomocok
certifikovanych notifikovanou osobou a rizika, ktoré predstavujii, najma pokial ide o vysokorizikové pomocky, a ktord
je primerane odévodnend a zdokumentovand v pldne vzoriek, ktory orgdn zodpovedny za notifikované osoby spristupni
na poziadanie MDCG.

3. Organ zodpovedny za notifikované osoby preskiima, ¢i sa posiudenie zo strany notifikovanej osoby vykonalo
néleZite, a skontroluje pouZité postupy, sivisiacu dokumentdciu a zdvery, ktoré notifikovand osoba vyvodila. Stcastou
takejto kontroly je technickd dokumenticia a dokumentdcia hodnotenia vykonu tykajice sa vyrobcu, z ktorych
notifikovand osoba pri svojom postdeni vychddzala. Takéto preskimania sa vykondvaji s vyuzitim CS.

4. Uvedené preskiimania tvoria tieZ sucast opatovného posidenia notifikovanych osob v stlade s ¢lankom 40 ods. 10
a cinnostami spolo¢ného posudzovania uvedenymi v ¢lanku 43 ods. 3. Preskiimania sa vykonaji s vyuzitim
primeranych odbornych znalosti.

5. MDCG moze na zdklade sprdv z uvedenych preskiimani a postdeni zo strany orgdnu zodpovedného za
notifikované osoby alebo spolo¢nych skupin pre posudzovanie, ako aj informdcii ziskanych pri ¢innostiach trhového
dohladu, vigilancie a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh v zmysle kapitoly VII, alebo na zdklade nepretrzitého monito-
rovania technického pokroku alebo identifikdcie obdv a vznikajicich problémov tykajicich sa bezpecnosti a vykonu
pomocok, odporucit, aby sa vyber vzoriek vykonany podla tohto clanku vztahoval na vacsi alebo mensi podiel
technickej dokumentdcie a dokumentécie hodnoteni vykonu postidenych notifikovanou osobou.

6. Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov prijimat opatrenia na stanovenie podrobnych pravidiel,
stvisiacich dokumentov a koordindcie preskimania postdeni technickej dokumentdcie a dokumenticie hodnotenia
vykonu uvedené v tomto ¢lanku, ako aj pre koordindciu tychto posideni. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.
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Cldnok 42
Zmeny v autorizdcii a notifikdcii

1. Organ zodpovedny za notifikované osoby informuje Komisiu a ostatné ¢lenské Stity o vsetkych relevantnych
zmendch tykajticich sa autorizdcie notifikovanej osoby.

Postupy uvedené v ¢lanku 35 a ¢ldnku 38 sa uplatiiuju na rozirovanie rozsahu posobnosti autorizicie.

V pripade inych zmien autorizdcie ako tych, ktoré sa tykaju rozsirenia jej rozsahu pdsobnosti, sa uplatiujii postupy
ustanovené v nasledujtcich odsekoch.

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

3. Ak sa notifikovand osoba rozhodne ukonéit svoje ¢innosti posudzovania zhody, ¢o najskor to ozndmi orgdnu
zodpovednému za notifikované osoby a dotknutym vyrobcom a v pripade plinovaného ukoncenia uvedenych ¢innosti
jeden rok pred ich ukonéenim. Certifikity mozu zostat v platnosti na prechodné obdobie deviatich mesiacov po
ukonéeni ¢innosti notifikovanej osoby pod podmienkou, Ze dalsia notifikovand osoba pisomne potvrdi, Ze prevezme
zodpovednost za pomocky, na ktoré sa tieto certifikdty vztahuji. Novd notifikovand osoba dokonéi tiplné posidenie
dotknutych pomocok do konca uvedenej lehoty pred vydanim nového certifikdtu pre tieto pomocky. Ak notifikovand
osoba ukoncila svoju ¢innost, orgdn zodpovedny za notifikované osoby odnime autorizdciu.

4. Ak orgin zodpovedny za notifikované osoby zisti, Ze notifikovand osoba uz nesplia poziadavky stanovené
v prilohe VII alebo neplni svoje povinnosti alebo nevykonala potrebné ndpravné opatrenia, pozastavi, obmedzi, alebo
tplne ¢i Ciastocne odnime autorizdciu, podla toho, do akej miery bolo neplnenie uvedenych poziadaviek alebo
povinnosti zdvazné. Pozastavenie nesmie prekro¢it obdobie jedného roka a je mozné ho raz predlzif na rovnaké

obdobie.

Orgdn zodpovedny za notifikované osoby bezodkladne informuje Komisiu a ostatné clenské Stity o kazdom
pozastaveni, obmedzeni ¢ odriati autorizécie.

5. Ak je autorizdcia notifikovanej osoby pozastavend, obmedzend alebo tplne alebo ¢iasto¢ne odnatd, notifikovand
osoba o tom informuje prislusnych vyrobcov najneskér do 10 dni.

6. V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo odiiatia autorizicie orgdn zodpovedny za notifikované osoby vykond
nalezité kroky, aby zabezpecil uchovanie dokumentacie prislusnej notifikovanej osoby a jej spristupnenie orgdnom inych
¢lenskych $titov zodpovednym za notifikované osoby a orgdnom zodpovednym za trhovy dohlad na ich Ziadost.

7.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo odnatia autorizicie orgdn zodpovedny za notifikované osoby:
a) posudzuje vplyv na certifikdty vydané notifikovanou osobou;

b) predkladd Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom spravu o svojich zisteniach do troch mesiacov po tiradnom ozndmeni
zmien v autorizdcii;

¢) pozaduje od notifikovanej osoby, aby v primeranej lehote, ktorti tento orgdn stanovi, s cielom zaistit bezpecnost
pomocok na trhu pozastavila platnost vietkych certifikdtov, ktoré boli vydané bez riadneho splnenia podmienok
vydania, alebo aby takéto certifikaty stiahla,

d) vkladd do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52 informdcie stivisiace s certifikdtmi, o pozastavenie alebo
stiahnutie ktorych Ziadal;

e) prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 52 informuje prislusny orgdn pre diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro v ¢lenskom $tdte, v ktorom md dotknuty vyrobca zaregistrované miesto podnikania,
o certifikdtoch, o ktorych pozastavenie alebo stiahnutie Ziadal. Ak je to potrebné na zabrdnenie potencidlnemu riziku
pre zdravie alebo bezpecnost pacientov, pouzivatelov alebo inych osob, tento prislusny organ prijme primerané
opatrenia.

8. S vynimkou certifikitov, ktoré boli vydané neoprdvnene, a pripadov, ked bola autorizicia pozastavend alebo
obmedzend, zostdvaju certifikdty platné za tychto okolnosti:

a) orgdn zodpovedny za notifikované osoby do jedného mesiaca od pozastavenia alebo obmedzenia potvrdil, Ze vo
vztahu k certifikitom, na ktoré sa pozastavenie alebo obmedzenie vztahuje, neexistuje bezpecnostny problém
a organ zodpovedny za notifikované osoby navrhol harmonogram a ¢innosti, ktoré by mali viest k zruSeniu
uvedeného pozastavenia alebo obmedzenia, alebo:
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b) orgdn zodpovedny za notifikované osoby potvrdil, Ze sa pocas daného pozastavenia alebo obmedzenia nebudi
vyddvaf, menif ani opdtovne vyddvat Zziadne certifikdty, a uvedie, ¢ je notifikovand osoba spdsobild nadalej
monitorovat existujice certifikdty vydané na obdobie pozastavenia alebo obmedzenia a zodpovedat za ne. V pripade,
ze organ zodpovedny za notifikované osoby rozhodne, Ze notifikovand osoba nie je sposobild poskytovat podporu
pre existujice vydané certifikdty, vyrobca do troch mesiacov od pozastavenia alebo obmedzenia prislusnému organu
pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro v ¢lenskom §tdte, v ktorom md vyrobca pomocky, na ktord sa
certifikdt vzfahuje, zaregistrované miesto podnikania pisomne potvrdi, Ze pocCas obdobia pozastavenia alebo
obmedzenia preberd tlohy notifikovanej osoby monitorovat prislusné certifikdty a nadalej za ne zodpovedat docasne
ind kvalifikovana notifikovand osoba.

9. S vynimkou certifikdtov, ktoré boli vydané neopravnene, a pripadov, ked bola autorizicia odnatd, zostdvaji
certifikdty platné na obdobie deviatich mesiacov za tychto okolnosti:

a) ak prislusny orgdn pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro ¢lenského $tdtu, v ktorom md vyrobca dotknutej
pomdcky, na ktort sa certifikdt vztahuje, zaregistrované miesto podnikania, potvrdil, Ze v stvislosti s dotknutymi
pomdckami neexistuje bezpe¢nostny problém; a

b) dalsia notifikovand osoba pisomne potvrdila, Ze okamzite prevezme zodpovednost za tieto pomocky a dokonéi ich
postidenie do dvandstich mesiacov od odnatia autorizacie.

Za okolnosti uvedenych v prvom pododseku moéze prislusny orgdn pre diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro
v clenskom stite, v ktorom md vyrobca pomocky, na ktort sa certifikit vztahuje, zaregistrované miesto podnikania,
predlzit obdobie prechodnej platnosti certifikitov na dalsie obdobia troch mesiacov, ktoré spolu nesmu prekrocit
dvandst mesiacov.

Orgén alebo notifikovand osoba preberajiica dlohy notifikovanej osoby, ktorej sa tyka zmena autorizicie, bezodkladne
informuje Komisiu, ¢lenské 3taty a ostatné notifikované osoby o zmene tykajticej sa tychto dloh.

Cldnok 43
Problém odbornej spdsobilosti notifikovanych osob

1. Komisia v si¢innosti s MDCG preSetri vietky pripady, ked bola upozornend na to, Ze existuji obavy v stvislosti s
trvalym plnenim poziadaviek stanovenych v prilohe VII zo strany notifikovanej osoby, pripadne zo strany jednej alebo
viacerych jej pobociek alebo jedného (i viacerych jej subdodévatelov, alebo s trvalym plnenim povinnosti, ktoré sa na
tieto subjekty, spolocnosti & subdodévatelov vztahuji. Zabezpedi, aby sa to ozndmilo prislusnému orgdnu
zodpovednému za notifikované osoby a aby sa mu poskytla prilezitost presetrit tieto obavy.

2. Notifikujtci ¢lensky $tit poskytuje Komisii na poziadanie vietky informdcie tykajice sa autorizacie dotknutej
notifikovanej osoby.

3. Komisia moze v stcinnosti s MDCG iniciovat podla potreby postup posudzovania v zmysle clanku 35 ods. 3 a 5,
ak existuji odovodnené obavy z toho, ¢i notifikovand osoba alebo jej pobocka alebo jej subdodévatel nadalej spliaji
poziadavky stanovené v prilohe VII, a ak sa konstatuje, Ze preSetrenim zo strany orgdnu zodpovedného za notifikované
osoby sa dané obavy uplne nerozptylili alebo na Ziadost organu zodpovedného za notifikované osoby. Poddvanie sprav
o tomto postupe posudzovania a jeho vysledky sa riadia zdsadami podla ¢lanku 35. Ako alternativu méze Komisia
v zavislosti od zdvaznosti danej zdlezitosti v spoluprici s MDCG poziadat orgdn zodpovedny za notifikované osoby, aby
umoznil Gcast az dvoch odbornikov zo zoznamu ustanoveného podla ¢lanku 36 na posudzovani na mieste, a to ako
sicast pldnovanych ¢innosti monitorovania a posudzovania podla ¢ldnku 40 a ako sa uvddza v ro¢nom pldne
posudzovania uvedenom v ¢lanku 40 ods. 4.

4. Ak Komisia zisti, Ze notifikovand osoba uZ nespliia poziadavky na autorizdciu, ndleZitym sposobom o tom
informuje notifikujici clensky stat a poziada ho, aby prijal potrebné ndpravné opatrenia vritane pozastavenia,
obmedzenia alebo odnatia autorizécie, ak je to potrebné.

Ak clensky $tat neprijme potrebné ndpravné opatrenia, Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov pozastavit,
obmedzit alebo odiat autorizaciu. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stilade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 107 ods. 3. Komisia oznamuje prislusnému c¢lenskému $titu svoje rozhodnutie a aktualizuje systém NANDO
a elektronicky systém uvedeny v ¢lanku 52.

5. Komisia zabezpedi ndlezité zaobchddzanie so vSetkymi dévernymi informdciami ziskanymi pocas jej preSetrovani.
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Cldnok 44

Partnerské preskiimanie a vymena skisenosti medzi orgdnmi zodpovednymi za notifikované
osoby

1.  Komisia zabezpeluje, aby medzi orgdnmi zodpovednymi za notifikované osoby prebichala vymena skdsenosti
a existovala koordindcia administrativnej praxe. Takdto vymena zahffia prvky vritane:

a) vypractvania dokumentov o najlepsich postupoch tykajiicich sa ¢innosti orgdnov zodpovednych za notifikované
osoby;

b) vypractivania dokumentov s usmerneniami pre notifikované osoby v stivislosti s vykonavanim tohto nariadenia;
¢) odbornej pripravy a kvalifikicie odbornikov v zmysle ¢lanku 36;

d) monitorovania trendov tykajicich sa zmien v autorizdcidch a notifikdcidch notifikovanych osob a trendov, pokial ide
o stahovanie certifikdtov a prevody medzi notifikovanymi osobami;

€) monitorovania uplatiiovania a uplatnitelnosti kodov pdsobnosti uvedenych v clanku 38 ods. 13;
f) vytvorenia mechanizmu partnerskych preskiimani medzi orgdnmi a Komisiou;

g) met6d informovania verejnosti o ¢innostiach monitorovania notifikovanych oséb a dohladu nad nimi zo strany
orgdnov a Komisie.

2. Orginy zodpovedné za notifikované osoby sa kazdé tri roky zicastiiujii na partnerskom preskiimani prostred-
nictvom mechanizmu vytvoreného podla odseku 1 tohto ¢ldnku. Takéto preskiimania sa zvycajne vykondvaju sibezne
so spolo¢nymi posudzovaniami na mieste opisanymi v ¢ldnku 35. Orgdn sa moze pripadne rozhodndt, Ze sa takéto
preskiimania uskuto¢iiujii ako sdcast jeho ¢innosti monitorovania uvedenych v ¢lanku 40.

3. Komisia sa zdcastiiuje na organizicii a podporuje vykondvanie tohto mechanizmu partnerského preskiimania.

4. Komisia taktieZ vypracuje vyro¢nii sthrnnd spravu o ¢innostiach partnerského preskimania, ktord sa spristupni
verejnosti.

5. Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov prijimat opatrenia na stanovenie podrobnych pravidiel
a suvisiacich dokumentov pre mechanizmy partnerského preskiimania, ako aj pre odbornt pripravu a kvalifikdciu
uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v sulade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 107 ods. 3.

Cldnok 45

Koordindcia notifikovanych oséb

Komisia zabezpeluje zavedenie primeranej koordinicie a spoluprace medzi notifikovanymi osobami a ich realiziciu vo
forme koordinacnej skupiny notifikovanych osob ako sa uvadza v ¢lanku 49 nariadenia (EU) 2017/... .

Osoby notifikované v zmysle tohto nariadenia st zapojené do ¢innosti uvedenej skupiny.

Cldnok 46
Zoznam Standardnych poplatkov

Notifikované osoby vypracuji zoznamy Standardnych poplatkov za ¢&innosti posudzovania zhody, ktoré vykondvaji,
a tieto zoznamy zverejnia.

KAPITOLA 'V
Klasifikdcia a posudzovanie zhody

Oddiel 1
Klasifikdcia
Cldnok 47
Klasifikdcia pomdcok

1. Pomocky st rozdelené do tried A, B, C a D na zdklade ucelu uréenia pomocok a rizik s nimi spojenymi.
Klasifikdcia prebieha v stlade s prilohou VIIL

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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2. Akykolvek spor medzi vyrobcom a dotknutou notifikovanou osobou, ktory vyplyva z uplatiiovania prilohy VIII, sa
postupuje na rozhodnutie prislusnému orgdnu ¢lenského stdtu, v ktorom md vyrobca zaregistrované miesto podnikania.
V pripade, Ze vyrobca nemd zaregistrované miesto podnikania v Unii a eSte nevymenoval svojho splnomocneného
zdstupcu, vec sa postdpi prislusnému orgdnu clenského $titu, v ktorom ma splnomocneny zdstupca uvedeny
v oddiele 2.2 druhom odseku pism. b) poslednej zardzke prilohy IX zaregistrované miesto podnikania. Ak je dotknutd
notifikovand osoba usadend v inom ¢lenskom 3tate ako vyrobca, prislusny orgdn prijme svoje rozhodnutie po porade s
prislusnym orgdnom ¢lenského stdtu, ktory autorizoval notifikovani osobu.

Prislusny organ clenského $tatu, v ktorom mé vyrobca zaregistrované miesto podnikania, tiradne oznamuje MDCG
a Komisii svoje rozhodnutie. Toto rozhodnutie sa spristupni na poziadanie.

3. Na ziadost ¢lenského $tdtu Komisia po porade s MDCG prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodne:

a) o uplatneni prilohy VIII pre dani pomocku alebo kategériu ¢i skupinu pomécok na téely urcenia klasifikdcie
takychto pomocok;

b) o preklasifikovani pomocky alebo kategérie & skupiny pomocok z dovodov tykajiicich sa verejného zdravia, ktoré
vychddzaji z novych vedeckych dokazov, alebo na zdklade akychkolvek informdcii, ktoré sa stali dostupnymi

v priebehu ¢&innosti vigilancie a trhového dohladu, odchylne od prilohy VIIL

4. Komisia taktieZz méze z vlastnej iniciativy a po porade s MDCG prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodniit
o otazkach uvedenych v odseku 3 pism. a) a b).

5. Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania prilohy VII moZe Komisia pri zohladneni prislusnych vedeckych
stanovisk relevantnych vedeckych vyborov prijat vykondvacie akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie
otdzok rozdielneho vykladu a praktického uplatiiovania.

6.  Vykondvacie akty uvedené v odsekoch 3, 4 a 5 tohto ¢linku sa prijmi v silade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Oddiel 2

Posudzovanie zhody
Cldnok 48
Postupy posudzovania zhody

1. Pred uvedenim pomocky na trh vykonaji vyrobcovia v stvislosti s danou pomdckou postidenie zhody v siulade
s uplatnitelnymi postupmi posudzovania zhody stanovenymi v prilohdch IX az XI.

2. Pred tym, ako sa do pouzivania uvedie pomocka, ktord este nebola uvedend na trh, okrem internych pomocok
vyrdbanych podla ¢lanku 5 ods. 5, vykonaji vyrobcovia v stvislosti s danou pomockou postdenie zhody v stlade
s uplatnitelnymi postupmi posudzovania zhody stanovenymi v prilohdch IX az XI.

3. Na vyrobcov pomdcok triedy D s vynimkou pomécok na $tidiu vykonu sa vztahuje posudzovanie zhody uvedené
v kapitoldch [, II okrem oddielu 5 a v kapitole II uvedené v prilohe IX.

Okrem postupov uvedenych v prvom pododseku musi vyrobca v pripade pomocok na samotestovanie a pomocok na
delokalizovant diagnostiku dodrziavat postup pre postidenie technickej dokumenticie uvedeny v oddiele 5.1 prilohy IX.

Okrem postupov uvedenych v prvom a druhom pododseku notifikovand osoba v pripade sprievodnej diagnostiky
konzultuje s prislusnym organom uréenym ¢lenskymi $tdtmi v stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83ES (') alebo v relevantnych pripadoch s EMA, a to v stlade s postupom ustanovenym v oddiele 5.2 prilohy IX.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (U.v.ESL 311, 28.11.2001, 5. 67).
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4. Vyrobcovia pomocok triedy D okrem pomocok na §tidiu vykonu sa moézu namiesto postupu posiudenia zhody
uplatnitelného podla odseku 3 rozhodnif pouzit postdenie zhody uvedené v prilohe X spolu s postdenim zhody
uvedenym v prilohe XL

V pripade sprievodnej diagnostiky, notifikovand osoba najmid konzultuje s prislusnym orgdnom urcenym ¢lenskymi
$tdtmi v stlade so smernicou 2001/83[ES pripadne s EMA v stlade s postupom stanovenym v oddiele 3 pism. k)
prilohy X.

5. Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti podla inych postupov uvedenych okrem postupov uvedenych v odseku 3
a 4, najma v pripade pomocok, pre ktoré sa v siilade s clinkom 100 ur¢ilo jedno alebo viacero referenénych laboratéri
EU, poziada notifikovand osoba vykondvajiica postdenie zhody jedno z referenénych laboratérii EU, aby prostred-
nictvom laboratérnych testov overilo vykon uvddzany vyrobcom a zhodu pomocky s platnymi CS alebo s inymi
rieSeniami, ktoré zvolil vyrobca v zdujme zabezpelenia takej trovne bezpeCnosti a vykonu, ktord je minimdlne
ekvivalentnd, ako sa stanovuje v oddiele 4.9 prilohy IX a v oddiele 3 pism. j) prilohy X. Laboratérne testy vykonédvané
referencnym laboratériom EU sa predovietkym zameriavajii na analytickd a diagnostickd citlivost s pouZitim najlepsich
dostupnych referenénych materialov.

6.  Okrem postupu uplatnitelného podla odsekov 3 a 4, ak neexistuji CS pre pomocky triedy D a ak ide aj o prva
certifikdciu pre uvedeny typ pomocky, notifikovand osoba konzultuje s prislusnym panelom odbornikov uvedenym
v ¢lanku 106 nariadenia (EU) 2017/ * 0 sprdve vyrobcu o hodnoteni vykonu. Na uvedeny ucel poskytne notifikovand
osoba panelu odbornikov sprivu vyrobcu o hodnoteni vykonu do piatich dni od jej prijatia od vyrobcu. Prislusni
odbornici poskytnii pod dohladom Komisie svoje stanoviskd v stlade s oddielom 4.9 prilohy IX pripadne oddielom 3
pism. j) prilohy X notifikovanej osobe v lehote na dorucenie vedeckého stanoviska referencného laboratéria EU, ktord sa
v flom uvédza.

7. Na vyrobcov pomocok triedy C okrem pomoécok na $tidiu vykonu sa vztahuje posudzovanie zhody uvedené
v kapitoldch I a III prilohy IX, a to vritane postdenia technickej dokumentdcie uvedeného v oddieloch 4.4 az 4.8
uvedenej prilohy aspoii jednej reprezentativnej pomdcky za kazdu skupinu generickych pomécok.

Okrem postupov uvedenych v prvom pododseku musi vyrobca v pripade pomécok na samotestovanie a pomocok na
delokalizovant diagnostiku dodrziavat postup pre postdenie technickej dokumentdcie uvedeny v oddiele 5.1 prilohy IX.

Okrem postupov uvedenych v prvom a druhom pododseku notifikovand osoba musi v pripade sprievodnej diagnostiky
pre kazdi pomocku dodrziavat postup na postdenie technickej dokumentdcie stanoveny v oddiele 5.2 prilohy IX
a uplatriuje postup postidenia technickej dokumenticie stanoveny v oddieloch 4.1 az 4.8 prilohy IX a konzultuje s
prislusnym orgdnom urcenym clensk ymi tdtmi v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo v relevantnych pripadoch s
EMA, a to v sulade s postupom ustanovenym v oddiele 5.2 prilohy IX.

8. Vyrobcovia pomocok triedy C okrem pomocok na $tidiu vykonu sa moZu namiesto postupu posiidenia zhody
uplatnitelného podla odseku 7 rozhodnif pouzit postdenie zhody uvedené v prilohe X spolu s postidenim zhody
uvedenym v prilohe XI okrem jej oddielu 5.

V pripade sprievodnej diagnostiky notifikovand osoba pre kazdi pomocku konzultuje s prislusnym orgdnom uréenym
¢lenskymi $tdtmi v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo v relevantnych pripadoch s EMA, a to v stlade s postupom
ustanovenym v oddiele 3 pism. k) prilohy X.

9.  Na vyrobcov pomocok triedy B okrem pomocok na Stadiu vykonu sa vztahuje posudzovanie zhody uvedené
v kapitolach I a III prilohy IX, a to vritane postidenia technickej dokumenticie uvedeného v oddieloch 4.4 az 4.8
uvedenej prilohy aspoii jednej reprezentativnej pomocky za kazdi kategériu pomocok.

Okrem postupov uvedenych v prvom pododseku musi vyrobca v pripade pomocok na samotestovanie a pomocok na
delokalizovant diagnostiku dodrziavat postup pre postidenie technickej dokumenticie uvedeny v oddiele 5.1 prilohy IX.

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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10.  Vyrobcovia pomocok triedy A okrem pomocok na Stddiu vykonu Vyhlasu1u zhodu svojich vyrobkov formou
vydania EU vyhldsenia o zhode uvedeného v ¢linku 17 po vypracovani technickej dokumenticie ustanovenej
v prilohéch Il a IIL

Ak st vak uvedené pomdcky uvedené na trh v sterilnom stave, vyrobca musi uplatnit postupy stanovené v prilohe IX
alebo prilohe XI. Zapojenie notifikovanej osoby sa obmedzi na aspekty tykajice sa vytvdrania, zabezpecCovania
a udrziavania sterilnych podmienok.

11.  Pomocky na $tadie vykonu podliehaji poziadavkdm uvedenym v ¢ldnkoch 57 az 77.

12.  Clensky §tét, v ktorom je notifikovand osoba usadend, moze poiadovat’ aby vsetky alebo niektoré dokumenty
vratane technickej dokumenticie, audltorske) spravy, hodnotiacej spravy a spravy z inspekcie, ktoré sa tykaji postupov
uvedenych v odsekoch 1 az 10, boli pristupné v niektorom z dradnych jazykov Unie, ktoré uréi tento clensky $tit. Ak
takto poziadavka neexistuje, st tieto dokumenty k dispozicii v akomkolvek tiradnom jazyku Unie prijatelnom pre
notifikovant osobu.

13.  Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov $pecifikovat podrobné pravidld a aspekty postupu s cielom
zabezpecit harmonizované uplatiiovanie postupov posudzovania zhody zo strany notifikovanych osob v suvislosti s
ktorymkolvek z nasledujicich aspektov:

a) frekvencia a zdklad vyberu vzoriek pri posudzovani technickej dokumentdcie na reprezentativnom zédklade, ako sa
stanovuje v oddiele 2.3 trefom odseku a v oddiele 3.5 prilohy IX v pripade pomocok triedy C;

b) minimélna frekvencia neohldsenych auditov na mieste a testovania vzoriek, ktoré maji vykonavat notifikované osoby
v stlade s oddielom 3.4 prilohy IX pri zohladneni rizikovej triedy a typu pomocky;

¢) frekvencia odberu vzoriek z vyrobenych pomocok alebo vyrobnych ddvok pomocok triedy D, ktoré sa maji poslat
do referenéného laboratéria EU uréeného v zmysle clanku 100 v siilade s oddielom 4.12 prilohy IX a s oddielom 5.1
prilohy XI; alebo

d) fyzické, laboratérne alebo iné testy, ktoré majii vykondvat notifikované osoby v kontexte testovania vzoriek,
posudzovania technickej dokumentécie a skiisky typu v sdlade s oddielmi 3.4 a 4.3 prilohy IX a oddiclom 3. pism. f)
a g) prilohy X.

Vykondvacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijmu v silade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107
ods. 3.

Cldnok 49
Zapojenie notifikovanych osdb do postupov posudzovania zhody

1. Ak si postup posudzovania zhody vyZaduje zapojenie notifikovanej osoby, vyrobca on moze poziadat notifikovani
osobu podla svojho vyberu za predpokladu, Ze vybrand notifikovand osoba je autorizovand na vykondvanie ¢innosti
posudzovania zhody prislusnych typov pomocok. Vyrobca nemdze v savislosti s tym istym postupom posudzovania
zhody podat ziadost paralelne inej notifikovanej osobe.

2. Dotknutd notifikovand osoba informuje prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52 ostatné
notifikované osoby o kazdom vyrobcovi, ktory stiahne svoju Ziadost pred tym, ako notifikovand osoba rozhodne
o posudzovani zhody.

3. Vyrobcovia pri poddvani Ziadosti notifikovanej osobe podla odseku 1 uvedd, & stiahli Ziadost adresovanti inej
notifikovanej osobe este pred rozhodnutim tejto notifikovanej osoby, a poskytni informdcie o kazdej predoslej Ziadosti
o to isté posudzovanie zhody, ktorti zamietla ind notifikovand osoba.

4. Notifikovand osoba mdzZe od vyrobcu Ziadat akékolvek informécie alebo tidaje potrebné na riadne uskuto¢nenie
vybraného postupu posudzovania zhody.

5. Notifikované osoby a zamestnanci notifikovanych osob vykondvajii ¢innosti posudzovania zhody na najvyssej
drovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej a vedeckej odbornej sposobilosti v danej oblasti a nesmi podlichat
ziadnym tlakom a stimulom, najmid finan¢nym, ktoré by mohli ovplyvnit ich dsudok alebo vysledky c¢innosti
posudzovania zhody, najmi zo strany osob alebo skupin osob, ktorych zdujmy sa spdjajii s vysledkami tychto ¢innosti.
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Cldnok 50
Mechanizmus kontroly posideni zhody pomécok triedy D

1. Notifikovand osoba ozndmi prislusnému orgdnu certifikdty, ktoré vydala na pomocky triedy D, s vynimkou
ziadosti o doplnenie alebo obnovenie existujicich certifikdtov. Takéto ozndmenie sa uskutoéni prostrednictvom elektro-
nického systému uvedeného v ¢lanku 52, pricom jej sticastou je ndvod na pouZitie uveden)'r v oddiele 20.4 prilohy I,
sthrn parametrov bezpecnostl a klinického vykonu uvedeny v ¢lanku 29, hodnotiacu sprdvu od notifikovanej osoby
a v relevantnych pripadoch aj laboratérne testy a vedecké stanovisko referenéného laboratéria EU podla clinku 48
ods. 3 druhého pododseku, ako aj pripadné stanoviskd v stlade s cldnkom 48 ods. 4 odbornikov uvedenych
v ¢lanku 106 nariadenia (EU) 2017/... . V pripade roznych stanovisk zo strany notifikovanej osoby a odbornikov sa
zahrnie aj Gplne odovodnenie.

2. Prislusny orgdn a pripadne Komisia mozu na zdklade oddvodnenych obdv uplatiiovat dalsie postupy podla
¢lanku 40, 41, 42, 43 alebo 67, a ak sa to povazuje za potrebné, prijimat primerané opatrenia podla ¢ldnkov 90 a 92.

3. MDCG a pripadne Komisia mo6Zu na zdklade odovodnenych obdv poziadat panel odbornikov o vedecké
poradenstvo v stvislosti s bezpe¢nostou a vykonom akejkol'vek pomaocky.

Cldnok 51
Certifikity zhody

1. Certifikdty Vydane notifikovanou osobou v stdlade s prilohami IX, X a XI sa vyhotovia v niektorom z tiradnych
jazykov Unie, ktory uréi ¢lensky $tit, v ktorom je notifikovand osoba usadend, alebo inak v tradnom jazyku Unie
prijatelnom pre dant notifikovant osobu. Minimdlny obsah certifikdtov je ustanoveny v prilohe XIIL

2. Certifikity platia na obdobie, ktoré sa v nich uvddza a ktoré nesmie prekrocit pét rokov. Na ziadost vyrobcu
mozno platnost certifikitu predizit na dalsie obdobia, z ktorych Ziadne nesmie prekrocit pit rokov, a to na zaklade
opatovného postidenia v stlade s uplatnitelnymi postupmi posudzovania zhody. Akykolvek dodatok k certifiktu
zostdva v platnosti, kym sa neskond¢i platnost certifikdtu, ktory doplna.

3. Notifikované osoby mozu ulozit obmedzenia na tcel uréenia pomocky pre urcité skupiny pacientov alebo
pouzivatelov alebo vyzadovat, aby vyrobcovia vykonali konkrétne $tidie vykonu po uvedeni na trh podla Casti B
prilohy XIIL

4. Ak notifikovand osoba zisti, Ze vyrobca uz nesplia poziadavky tohto nariadenia, pozastavi so zretefom na zdsadu
primeranosti platnost vydaného certifikdtu alebo ho stiahne, alebo nan ulozi obmedzenia, pokial sa nezabezpedi plnenie
takychto poziadaviek vhodnymi ndpravnymi opatreniami prijatymi vyrobcom v primeranej lehote stanovenej notifi-
kovanou osobou. Notifikovana osoba poskytne zdévodnenie svojho rozhodnutia.

5. Notifikovand osoba vkladd do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 52 akékolvek informacie tykajice sa
vydanych certifikitov vrdtane zmien a dodatkov k nim, ako aj informdcie o pozastavenych, obnovenych, stiahnutych
alebo zamietnutych certifikdtoch a obmedzeniach uloZenych na certifikdty. Takéto informdcie sa spristupnia verejnosti.

6.  Vzhladom na technicky pokrok je Komisia splnomocnend prijimat delegované akty v siilade s ¢lankom 108,
ktorymi sa meni minimdlny obsah certifikdtov stanoveny v prilohe XIL
Cldnok 52
Elektronicky systém notifikovanych osob a certifikitov zhody

Na tcely tohto nariadenia sa v elektronickom systéme vytvorenom podla ¢lanku 57 nariadenia (EU) 2017/... * budi
v stilade s danym ¢lankom zhromazdovat a spractvat tieto informdcie:

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

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

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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¢) informdcie o notifikicii uvedené v ¢linku 38 ods. 10 a zmenenych notifikdcidch uvedenych v ¢lanku 42 ods. 2;
d) zoznam notifikovanych osob uvedeny v ¢lanku 39 ods. 2;

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

f) ozndmenia o posideniach zhody a certifikdtoch v zmysle ¢lanku 50 ods. 1;

g) stiahnutie Ziadosti o certifikdty uvedené v ¢lanku 49 ods. 2 alebo zamietnutie Ziadosti o certifikdt uvedené
v oddiele 4.3. prilohy VII

h) informdcie o certifikitoch uvedené v ¢lanku 51 ods. 5;

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

Cldnok 53
Dobrovolnd zmena notifikovanej osoby

1. V pripadoch, ked vyrobca ukon¢i zmluvu s notifikovanou osobou a uzavrie zmluvu s inou notifikovanou osobou
tykajiicu sa posudzovania zhody tej istej pomocky, si podrobné pravidld zmeny notifikovanej osoby jasne uvedené
v dohode medzi vyrobcom, novou notifikovanou osobou a ak je to mozné, aj povodnou notifikovanou osobou.
Uvedena dohoda sa vztahuje aspoi na tieto aspekty:

a) datum ku ktorému sa kon¢i platnost certifikitov vydanych pévodnou notifikovanou osobou;

b) ditum, do ktorého sa moze identifikacné ¢islo povodnej notifikovanej osoby uvddzat v informécidch predkladanych
vyrobcom vratane vietkych reklamnych materidlov;

¢) prevod dokumentov vritane aspektov tykajicich sa dovernosti a vlastnickych prév;

d) datum, po ktorom sa tlohy posudzovania zhody povodnej notifikovanej osoby prendSaji na novi notifikovant
osobu;

e) posledné sériové ¢islo alebo ¢islo distribu¢nej Sarze, za ktoré zodpovedd povodnd notifikovand osoba.

2. Povodna notifikovand osoba stiahne certifikaty, ktoré vydala na dotknutii pomocku, ku diiu, ku ktorému sa konéi
ich platnost.

Cldnok 54
Vynimka z postupov posudzovania zhody

1. Odchylne od ¢lanku 48 moze akykolvek prislusny orgdn na zédklade riadne odovodnenej Ziadosti povolit, aby sa
na uzemi dotknutého ¢lenského 3titu uviedla na trh alebo do pouZivania $pecifickd pomocka, v pripade ktorej sa
neuplatnili postupy uvedené v uvedenom ¢lanku, a pouzivanie ktorej je viak v zdujme ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti alebo zdravia pacientov.

2. Clensky $tit informuje Komisiu a ostatné ¢lenské stdty o kazdom rozhodnuti, ktorym sa povoluje uvedenie
pomocky na trh alebo do pouZivania v silade s odsekom 1, ak sa takéto povolenie udeluje na iné pouzivanie ako pre
jediného pacienta.

3. Na zdklade informicie podla odseku 2 tohto ¢linku moézZe Komisia vo vynimocnych pripadoch tykajicich sa
verejného zdravia alebo bezpecnosti ¢i zdravia pacientov prostrednictvom vykondvacich aktov predlzit na obmedzené
obdobie platnost povolenia, ktoré udelil ¢lensky 3tat v silade s odsekom 1 tohto ¢linku, na tizemie Unie a stanovit
podmienky, za ktorych sa pomdcka moze uviest na trh alebo do pouzivania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi
v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 107 ods. 3.

Komisia prijme z riadne odévodnenych vdznych a naliehavych dovodov tykajicich sa zdravia a bezpecnosti 0sob
okamzite uplatnitelné vykondvacie akty v stilade s postupom uvedenym v ¢ldnku 107 ods. 4.
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Cldnok 55
Certifikity o volnom predaji

1. Na Gcely vyvozu a na ziadost vyrobcu alebo splnomocneného zdstupcu vydava ¢lensky $tat, v ktorom mé vyrobca
alebo splnomocneny zdstupca zaregistrované miesto podnikania, osvedCenie o volnom predaji, v ktorom sa vyhlasuje, Ze
vyrobca alebo v relevantnych pripadoch splnomocneny zdstupca je usadeny a Ze predmetnd pomocka s oznacenim CE
sa v stlade s tymto nariadenim moze legdlne uvddzat na trh v Unii. V certifikdte o volnom predaji sa uvedie zdkladny
UDI-DI pomdcky, ako sa stanovuje v databize UDI podla ¢lanku 26. Ak notifikovand osoba vydala certifikit podla
clanku 51, v certifikite o volnom predaji sa uvedie unikdtne ¢islo, ktoré identifikuje tento certifikdt vydany notifi-
kovanou osobou, ako sa uvadza v kapitole II oddiele 3 prilohy XIL

2. Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov stanovit vzor certifikdtov o volnom predaji, pricom zohladni
medzindrodnti prax pri pouZivani certifikitov o volnom predaji. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v silade
s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 107 ods. 2.

KAPITOLA VI

Klinické dokazy, hodnotenie vykonu a Stiidie vykonu
Cldnok 56
Hodnotenie vykonu a klinické dokazy

1. Potvrdenie zhody s prislusnymi vieobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon stanovenymi v prilohe I, a to
najmi s poziadavkami uvedenymi v prilohe I tykajicimi sa charakteristickych parametrov vykonu uvedenych v kapitole I
a oddiele 9 prilohy I za beznych podmienok urceného pouZzivania pomocky, ako aj vyhodnotenie interferencii
a krizovych reakcif a prijatelnosti pomeru prinosu a rizika podla oddielov 1 a 8 prilohy I sa musi zakladat na vedeckej
platnosti a tidajoch o analytickom a klinickom vykone, ktoré poskytujii dostato¢né klinické dokazy, a v uplatnitelnych
pripadoch aj relevantné daje uvedené v prilohe IIL

Vyrobca $pecifikuje a oddévodni droveit klinickych dokazov potrebnych na preukdzanie zhody s prislusnymi
vieobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon. Uvedend tiroven klinickych dékazov musi byt primerand vzhladom
na charakteristické znaky pomocky a téel jej urcenia.

Na tento tcel vyrobcovia planuji, uskuto¢niujii a dokumentujii hodnotenie vykonu v silade s tymto ¢ldnkom a castou A
prilohy XIIL

2. Klinické dokazy musia podporovat Gcel urcenia pomdcky uvedeny vyrobcom a vychddzaji z nepretrzitého procesu
hodnotenia vykonu v nadviznosti na plan hodnotenia vykonu.

3. Hodnotenie vykonu prebieha v silade s tymto ¢lankom a castou A prilohy XIII a na zdklade vymedzeného
a metodicky pevného postupu na acely preukdzania tychto skuto¢nosti:

a) vedeckej platnosti;
b) analytického vykonu;
¢) klinického vykonu.

Udaje a zdvery z posudzovania uvedenych prvkov predstavujii klinické dokazy pre pomocku. Prostrednictvom klinickych
dokazov by sa malo vedecky preukdzat, s odvolanim sa na najnovsi stav vedy a techniky v oblasti mediciny, Ze sa
dosiahne ur¢eny klinicky prinos a Ze pomocka je bezpecnd. Klinické dokazy odvodené z hodnotenia vykonu poskytuja
vedecky podloZent istotu, Ze pri beznych podmienkach pouZivania s splnené prislusné vseobecné poziadavky na
bezpecnost a vykon ustanovené v prilohe I.

4. Stadie klinického vykonu v stlade s ¢astou A oddielom 2 prilohy XIII sa vykondvajti, pokial neexistuji riadne
dovody umoznujiice opierat sa o iné zdroje tidajov o klinickom vykone.

5. Udaje o vedeckej platnosti, analytickom vykone a tdaje o klinickom vykone, ako aj ich postidenie a klinické
dokazy, ktoré s z neho odvodené, sa zdokumentujii v sprave o hodnoteni vykonu uvedenej v ¢asti A oddiele 1.3.2
prilohy XIII. Spréva o hodnoteni vykonu je stcastou technickej dokumenticie uvedenej v prilohe II, ktord sa tyka
dotknutej pomocky.
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6. Hodnotenie vykonu a jeho dokumentdcia sa pocas Zivotného cyklu dotknutej zdravotnickej pomocky aktualizuji
na zdklade tdajov ziskanych pri vykondvani vyrobcovho plinu PMPF v stlade s ¢astou B prilohy XIII a planu dohladu
vyrobcu po uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 79.

Spréva o hodnoteni vykonu pre pomocky tried C a D sa na zdklade tidajov uvedenych v prvom pododseku aktualizuje
v pripade potreby, ale aspoil raz rocne. Stihrn parametrov bezpe¢nosti a klinického vykonu podla ¢lanku 29 ods. 1 sa
v pripade potreby aktualizuje ¢o najskor.

7. Ak je to potrebné na zabezpelenie jednotného uplatiiovania prilohy XIII, mozZe Komisia s riadnym zretelom na
technicky a vedecky pokrok prijimat vykondvacie akty v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie otdzok rozdielneho
vykladu a praktického uplatiiovania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 107 ods. 3.

Cldnok 57
Vseobecné poziadavky na Stidie vykonu

1. Vyrobca zabezpeci, aby pomocka na $tidie vykonu okrem aspektov, na ktoré sa tito Stidia vykonu vztahuje,
spliala aj vSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon uvedené v prilohe I a aby sa vzhladom na uvedené aspekty
prijali vietky preventivne opatrenia na ochranu zdravia a bezpe¢nosti pacienta, pouZivatela a inych oséb.

2. Stadie vykonu sa v relevantnych pripadoch vykondvaja za okolnosti podobnych beznym podmienkam pouzivania
pomocky.

3. Stadie vykonu musia byt navrhnuté a vykonané tak, aby boli chrinené prdva, bezpecnost, dostojnost a blaho
ucastnikov tychto $tadil vykonu a aby uvedené aspekty prevlddali nad vsetkymi ostatnymi zdujmami, a aby boli
vygenerované tdaje vedecky platné, spolahlivé a nespochybnitelné.

Stadie vykonu vratane $tadii vykonu, pri ktorych sa pouzivaji zvyskové vzorky, sa vykondvaji v silade s platnymi
pravnymi predpismi o ochrane tdajov.

Cldnok 58
Dodato¢né poziadavky na urcité Stadie vykonu

1. Kazdd stadia vykonu:

a) pri ktorej sa chirurgicky invazivny odber vzoriek uskuto¢riuje len na ticely stadie vykonu;

b) ktora je interven¢nou Stidiou klinického vykonu vymedzenou v ¢ldnku 2 bode 46; alebo

c) pri ktorej vykonanie $tidie zahffia dalsie invazivne postupy alebo iné rizikd pre Gcastnikov tychto $tudii,

sa okrem toho, Ze sa pri nej musia splnif poZiadavky stanovené v ¢lanku 57 a prilohe XIII, navrhuje, povoluje,
vykondva, zaznamendva a nahlasuje v stlade s tymto ¢lankom a ¢lankami 59 az 77 a prilohou XIV.

2. Na $tadie vykonu zahfnajice sprievodnd diagnostiku sa vztahuji rovnaké poziadavky ako na Stidie vykonu
uvedené v odseku 1. Neplati to pre Stidie vykonu zahffiajice sprievodnii diagnostiku, pri ktorych sa pouzivaji iba
zvyskové vzorky. Takéto Studie sa viak oznamuji prislusnému organu.

3. Stadie vykonu podliehajii vedeckému a etickému presktimaniu. Etické presk(imanie vykondva etickd komisia
v sdlade s vnatrostaitnym pravom. Clenské $tity zabezpecia, aby sa postupy na preskimanie etickymi komisiami
zostladili s postupmi ustanovenymi v tomto nariadeni pre postidenie Ziadosti o povolenie $tidie vykonu. Na etickom
preskiimani sa zdc¢astiiuje aspon jedna laickd osoba.

4. Zadavatel stadie vykonu, ktory nie je usadeny v Unii, zabezpedi, aby bola v Unii ako jeho prdvny zdstupca usadena
nejakd fyzickd alebo pravnickd osoba. Takyto prévny zdstupca zodpovedd za zabezpeCenie dodrziavania povinnosti
zadédvatela podla tohto nariadenia a je adresitom vsetkej komunikicie so zaddvatefom stanovenej v tomto nariaden.
Kazda komunikicia zasland uvedenému pravnemu zdstupcovi sa povazuje za komunikiciu zaslan zaddvatelom.
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Clenské 3tity sa mozu rozhodnif, Ze nebudd uplatiiovat prvy pododsek na $tadie vykonu, ktoré sa maji vykonat
vyluéne na ich tzemi alebo na ich zemi a Gzem tretej krajiny, a to za predpokladu, Ze zabezpecia, aby zadavatel urcil
na ich dzemi pre dand stidiu vykonu aspon nejakd kontaktnii osobu, ktord bude adresitom vsetkej komunikdcie so
zaddvate[om stanovenej v tomto nariadeni.

5. Stadia vykonu uvedené v odseku 1 sa moze vykonat len vtedy, ak st splnené vietky tieto podmienky:

a) na $tadiu vykonu sa v silade s tymto nariadenim vyZaduje povolenie od ¢clenského $titu (¢lenskych Stdtov),
v ktorych sa md stidia vykonu vykonat, pokial sa neustanovuje inak;

b) etickd komisia, zriadend v stlade s vnutrostitnym pravom, nevydala k danej $tddii vykonu negativne stanovisko
platné pre cely tento ¢lensky 3tat podla jeho vniitrodtitneho prava;

¢) zadavatel alebo jeho prévny zdstupca, alebo kontaktna osoba podla odseku 4, st usadeni v Unii;
d) zranitelné skupiny a ticastnici sti primerane chrdneni podla ¢linkov 59 az 64;

e) ocakdvany prinos pre tcastnikov alebo verejné zdravie opodstatiiuje predvidatelné rizikd a nevyhody, pricom sa
nepretrzite dohliada na stilad s touto podmienkou;

f) acastnik, alebo ak acastnik nie je schopny poskytniit informovany sthlas, jeho zdkonom uréeny zdstupca poskytol
informovany sthlas v stlade s ¢lainkom 59;

g) ucastnikovi, alebo ak ticastnik nie je schopny poskytniit informovany stihlas, jeho zdkonom uréenému zdstupcovi sa
poskytli kontaktné tdaje subjektu, od ktorého v pripade potreby mozno ziskat dalsie informdcie;

h) préva Gcastnika na fyzickd a mentdlnu nedotknutelnost, stikromie a ochranu tidajov o jeho osobe st v stilade so
smernicou 95/46/ES zabezpedené;

i) Stddia vykonu bola navrhnutd tak, aby pre Gcastnikov predstavovala ¢o najmensiu bolest, tazkosti, strach a vSetky
predvidatelné rizikd, pricom prah rizika a miera utrpenia sa osobitne vymedzuji v pldne Stidie vykonu a st neustile
monitorované;

j)  za lekdrsku starostlivost poskytovant téastnikom je zodpovedny néleZite kvalifikovany lekar alebo v relevantnych
pripadoch akdkolvek ind osoba, ktori na vykondvanie prislusnej zdravotnej starostlivosti v podmienkach $tadie
vykonu opraviiuje vnitro$titne pravo;

k) ducastnik a v relevantnych pripadoch ani jeho zdkonom uréeni zdstupcovia nie st pri G¢asti na studii vykonu nijako
neprimerane ovplyviiovani, a to ani finan¢ne;

1) v relevantnych pripadoch sa vykonali biologické testy bezpecnosti, ktoré odrdzaji najnovsie vedecké poznatky, alebo
akékolvek dalsie skusky, ktoré sa povazuji za potrebné vzhladom na tcel uréenia pomocky;

m) pokial ide o $tdadie klinického vykonu, preukdzal sa analyticky vykon, priom sa zohladnil najnovsi stav vedy
a techniky v odvetvi;

n) pokial ide o intervenéné Stadie klinického vykonu, preukdzal sa analyticky vykon a vedeckd platnost, pricom sa
zohladnil najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi. Ak sa pri sprievodnej diagnostike nepreukdze vedeckd platnost,
musi sa poskytndt vedecké odovodnenie pouzitia biomarkera;

0) dokazala sa technickd bezpecnost zariadenia vzhladom na jeho pouzitie, pricom sa zohladnil najnovi stav vedy
a techniky v odvetvi, ako aj ustanovenia v oblasti bezpe¢nosti pri prici a predchddzania pracovnym trazom;

p) st splnené poziadavky prilohy XIV.

6.  Ktorykolvek tcastnik, alebo ak ucastnik nie je schopny poskytndt informovany sihlas, jeho zdkonom urceny
zdstupca, moze bez akéhokolvek ndsledného postihu a bez toho, aby musel poskytnit akékolvek zdovodnenie,
kedykol'vek odstipit od $tadie vykonu odvolanim svojho informovaného siihlasu. Bez toho, aby bola dotknutd smernica
95/46/ES, odvolanie informovaného stihlasu nemd vplyv na uz vykonané ¢innosti a na vyuZzivanie Gidajov ziskanych na
zaklade informovaného sthlasu pred jeho odvolanim.
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7. Skdasajucim je osoba, ktord vykondva povolanie, ktoré je v prislusnom ¢lenskom §tite uznané za postacujiice pre
vykondvanie tlohy skasajiceho vzhladom na potrebné vedecké vedomosti a skiisenosti v starostlivosti o pacientov alebo
v laboratérnej medicine. Iny persondl zapojeny do vykondvania $tadie vykonu musi byt primerane kvalifikovany, pokial
ide o vzdelanie, odborni pripravu alebo skdsenosti v prisluinej oblasti mediciny a v metodike klinického vyskumu na to,
aby vykonéval pridelené tlohy.

8.  Priestory, v ktorych sa md $tadia vykonu vykondvat, musia byt v relevantnych pripadoch vhodné na stadiu vykonu
a podobné ako priestory, v ktorych sa md pomocka pouzivat.

Cldnok 59
Informovany sidhlas

1. Informovany sthlas musi maf pisomnd formu, je oznaceny ditumom a podpisany osobou vykondvajiicou
rozhovor uvedeny v odseku 2 pism. ¢) a Gcastnikom, alebo ak ticastnik nie je schopny poskytniit informovany sthlas,
jeho zdkonom uréenym zdstupcom po tom, ako bol ndleZite informovany v stlade s odsekom 2. Ak dcastnik nie je
schopny pisat, stihlas mozno poskytnit a zaznamenat inym vhodnym sposobom za Gcasti asponi jedného nestranného
svedka. V takom pripade svedok podpiSe dokument tykajici sa informovaného sthlasu a uvedie na fiom ddtum.
Ucastnikovi, alebo ak tcastnik nie je schopny poskytnit informovany sthlas, jeho zdkonom uréenému zastupcovi sa
poskytne koépia dokumentu alebo v relevantnych pripadoch zdznamu, prostrednictvom ktorych bol udeleny
informovany sthlas. Informovany stihlas sa musi zdokumentovat. U¢astnikovi alebo jeho zdkonom uréenému zastupcovi
sa poskytne primerany Cas na zvdzenie rozhodnutia o G¢asti na $tadii vykonu.

2. Informdcie poskytnuté ticastnikovi, alebo ak tcastnik nie je schopny poskytnit informovany sthlas, jeho zdkonom
urenému zdstupcovi na ucely ziskania jeho informovaného stihlasu:

a) umozZiuji tcastnikovi alebo jeho zdkonom uréenému zdstupcovi pochopit
i) povahu, ciele, prinosy, dosledky, rizikd a nevyhody $tadie vykonu;

ii) prdva Gcastnika a zdruky tykajice sa jeho ochrany, najmi jeho prévo odmietnut Gcast a pravo kedykolvek
odstipit od Stidie vykonu bez akéhokolvek ndsledného postihu a bez toho, aby musel poskytnit akékolvek
zdovodnenie;

i) podmienky, za ktorych sa $tddia vykonu vykondva, vritane oakdvanej dlzky trvania Gcasti jej Gcastnikov; a
iv) mozné alternativy liecby vrtane ndslednych opatreni v pripade, Ze je GiCast icastnika na $tadii vykonu prerusend;
b) st komplexné, struéné, jasné, nalezité a pre tcastnika alebo jeho zdkonom urceného zdstupcu zrozumitelné;

¢) sa poskytnd v predbeznom rozhovore s ¢lenom skisobného timu, ktory je ndleZite kvalifikovany podla vnitro-
Stitneho préva; a

d) zahffaji aj informdcie o platnom systéme ndhrady $kody uvedenom v ¢lanku 65;

e) zahffiaji celotiniové jedine¢né a jediné identifika¢né ¢islo stidie vykonu uvedené v ¢lanku 66 ods. 1 a informdcie
o dostupnosti vysledkov stidie vykonu v siilade s odsekom 6 tohto ¢lanku.

3. Informdcie uvedené v odseku 2 sa pripravia v pisomnej forme a st pristupné tcastnikovi, alebo ak dcastnik nie je
schopny poskytnit informovany sthlas, jeho zdkonom uréenému zdstupcovi.

4.V rozhovore uvedenom v odseku 2 pism. ¢) sa musi osobitnd pozornost venovat informa¢nym potrebdm
$pecifickych skupin pacientov a jednotlivych tcastnikov, ako aj metédam poskytovania informécii.

5. Vrozhovore uvedenom v odseku 2 pism. c) sa overi, ¢i ucastnik porozumel informdcidm.
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6.  Ucastnikovi sa ozndmi, Ze v stlade s ¢ldnkom 73 ods. 5 sa v elektronickom systéme pre $tidie vykonu uvedenom
v ¢ldnku 69 zverejni sprdva o $tadii vykonu a zhrnutie sformulované zrozumitelne pre uréeného pouzivatela, a to bez
ohladu na vysledok stidie vykonu, a takisto sa mu v rdmci moZznosti ozndmi, ked budi tieto dokumenty k dispozicii.

7. Tymto nariadenim nie je dotknuté vniitrostitne pravo, podla ktorého sa okrem informovaného stihlasu udeleného
zdkonom urCenym zdstupcom vyzaduje, aby s Gcastou na $tidii vykonu sdhlasili aj maloleté osoby, ktoré st schopné
vyjadrit stanovisko a posudit poskytnuté informécie.

Cldnok 60
Stidie vykonu na pravne nespdsobilych tcastnikoch

1.V pripade pravne nespdsobilych tcastnikov, ktori neposkytli alebo neodmietli poskytniit informovany sihlas pred
zatiatkom svojej pravnej nespdsobilosti, sa stidia vykonu moze vykonat len vtedy, ak st okrem podmienok stanovenych
v ¢ldnku 58 ods. 5 splnené aj vSetky tieto podmienky:

a) ziskal sa informovany sahlas ich zdkonom urceného zdstupcu;

b) prévne nesposobilym tcastnikom sa poskytli informacie uvedené v ¢lanku 59 ods. 2 sposobom, ktory zodpovedd ich
schopnosti tymto informdcidm porozumiet;

c) skisajuci respektuje vyslovné Zelanie pravne nesposobilého ucastnika, ktory je schopny vyjadrit ndzor a zhodnotit
informécie uvedené v ¢linku 59 ods. 2 do tej miery, aby odmietol ticast na Stidii vykonu alebo od nej kedykolvek
odstapil;

d) okrem kompenzicie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s Gicastou na §tadii vykonu sa tcastnikom alebo
ich zdkonom uréenym zdstupcom neposkytuje Ziadna vyhoda ani finan¢ny stimul;

e) stidia vykonu je z hladiska prévne nesposobilych dcastnikov podstatnd a tidaje porovnatelnej platnosti nemozno
ziskat pri $tadii vykonu na osobdch schopnych poskytnat informovany sthlas alebo prostrednictvom inych
vyskumnych metdd;

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

g) z vedeckych dovodov mozno predpokladat, Ze Gcast na $tadii vykonu bude mat:

i) pre pravne nesposobilého ucastnika priamy prinos, ktory prevazi stvisiace rizikd a zataz, alebo
ii) nejaky prinos pre populdciu reprezentovanii dotknutym pravne nespdsobilym tcastnikom, pri¢om takdto Studia
vykonu bude predstavovat pre dotknutého pravne nesposobilého ticastnika len minimélne riziko a sposobovat mu

len minimélnu zdtaz v porovnani so $tandardnou lie¢cbou ochorenia pravne nespdsobilého téastnika.

2. Utastnik sa ¢o moZno najviac zapdja do procesu udelenia informovaného sthlasu.

3. Odsekom 1 pism. g) bodom ii) nie sii dotknuté prisnejsie vnitrostitne predpisy, ktoré zakazuji vykondvanie
takychto $tadii vykonu na prévne nespdsobilych dclastnikoch, pokial na zdklade vedeckych doévodov nemozno
predpokladat, Ze Gcast na $tadii vykonu bude mat pre Gcastnika priamy prinos, ktory prevazi stvisiace rizikd a zataz.

Cldnok 61
Stidie vykonu na maloletych osobéch

1. Stddia vykonu na maloletych osobich sa moze vykonat len vtedy, ak si okrem podmienok stanovenych
v ¢ldnku 58 ods. 5 splnené aj vSetky tieto podmienky:

a) ziskal sa informovany sthlas ich zdkonom urceného zastupcu;
b) maloletym tcastnikom poskytli skdsajici alebo ¢lenovia skdsobného timu, ktorf st odborne pripraveni alebo skiiseni

v oblasti price s defmi, informdcie uvedené v ¢lanku 59 ods. 2 sposobom, ktory je primerany ich veku a dusevnej
vyspelosti;
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skiiSajiici re$pektuje vyslovné Zelanie maloletej osoby, ktord je schopny vyjadrit ndzor a zhodnotit informdcie
uvedené v ¢lanku 59 ods. 2 do tej miery, aby odmietla Gcast na tidii vykonu alebo od nej kedykolvek odstipila;

okrem kompenzicie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s Gi¢astou na $tdadii vykonu sa tGcastnikom alebo
ich zdkonom ur¢enym zdstupcom neposkytuje Ziadna vyhoda ani finanény stimul;

Stidia vykonu je ur¢end na preverenie sposobov liecby nepriaznivého zdravotného stavu, ktoré sa vyskytuje len
u maloletych osob, alebo je podstatnd z hladiska maloletych osob na ucely validdcie tdajov ziskanych pri stadii
vykonu na osobéch schopnych poskytnit informovany sthlas alebo prostrednictvom inych vyskumnych met6d;

takdto §tidia vykonu sa bud priamo tyka nepriaznivého zdravotného stavu, ktorym trpi dotknutd maloletd osoba,
alebo ju mozno vzhladom na jej povahu vykondvat len na maloletych osobéach;

z vedeckych dévodov mozno predpokladat, Ze G¢ast na $tudii vykonu bude mat:
i) pre maloletého ticastnika priamy prinos, ktory prevazi savisiace rizikd a zataz, alebo

ii) nejaky prinos pre populdciu reprezentovanii dotknutym maloletym wcastnikom, pricom takdto stidia vykonu
bude predstavovat pre dotknutého maloletého dcastnika len minimdlne riziko a spésobovat mu len minimalnu
zdtaz v porovnani so Standardnou lie¢cbou ochorenia maloletého t¢astnika;

maloletd osoba sa zucastiiuje na procese poskytnutia informovaného sthlasu sposobom primeranym jej veku
a dusevnej vyspelosti;

ak maloletd osoba dosiahne pocas $tadie vykonu vek pravnej sposobilosti na poskytnutie informovaného sthlasu,
ako je vymedzené vo vnitrostitnom prdve, ziska sa jej vyslovny informovany sthlas predtym, nez moéze uvedeny
tcastnik pokraCovat v Gcasti na stadii vykonu.

Odsekom 1 pism. g) bodom ii) nie si dotknuté prisnejsie vnatrostitne predpisy, ktoré zakazuju vykondvanie

takychto $tadii vykonu na maloletych osobéch, pokial na zéklade vedeckych déovodov nemozno predpokladat, ze tcast
na $tadii vykonu bude mat pre Gcastnika priamy prinos, ktory prevazi stvisiace rizikd a zataz.

Cldnok 62

Stadie vykonu na tehotnych alebo dojéiacich Zenich

Stadia vykonu na tehotnych alebo dojciacich Zendch sa méze vykonat len vtedy, ak st okrem podmienok stanovenych
v ¢lanku 58 ods. 5 splnené aj v3etky tieto podmienky:

a)

b)

Studia vykonu md potencidl mat priamy prinos pre dotknutd tehotnd alebo dojciacu Zenu alebo jej embryo, plod
alebo dieta po jeho narodeni, ktory prevdzi stvisiace rizikd a zataz;

ak takdto stidia vykonu nemd Ziadny priamy prinos pre dotknutd tehotnii alebo dojciacu Zenu alebo jej embryo,
plod alebo dieta po jeho narodeni, moze sa vykonat iba vtedy, ak:

i) porovnatelne G¢innd stidiu vykonu nie je mozné vykonat na Zendch, ktoré nie st tehotné alebo dojciace;

ii) Stadia vykonu prispieva k dosiahnutiu vysledkov, ktoré moézZu prospiet tehotnym alebo dojéiacim Zendm, alebo
inym Zendm v suvislosti s reprodukciou, alebo ich embrydm, plodom alebo detom; a

iii) Stidia vykonu predstavuje pre dotknutd tehotnd alebo dojciacu Zenu, jej embryo, plod alebo dieta po jeho
narodeni minimélne riziko, ako aj minimalnu zétaz;

ak sa vyskum vykondva na dojéiacich Zendch, kladie sa osobitny doraz na to, aby nedochddzalo k negativnemu
vplyvu na zdravie dietata;

okrem kompenzdcie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s dcastou na Stidii vykonu sa tcastnikom
neposkytuje Ziadna vyhoda ani finan¢ny stimul.
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Cldnok 63
DalSie vndtrostitne opatrenia

Clenské $taty si mozu ponechat dodatocné opatrenia tykajtice sa 0sob vykondvajiicich povinnt vojenskd sluzbu, osob
pozbavenych osobnej slobody, 0sob, ktoré sa nemozu ztcastnit na Stadidch vykonu na zdklade sidneho rozhodnutia,
alebo 0sob v ustavnych zariadeniach reziden¢nej starostlivosti.

Cldnok 64
Stidie vykonu v nidzovych situdcidch

1. Odchylne od ¢lanku 58 ods. 5 pism. f), ¢ldnku 60 ods. 1 pism. a) a b) a ¢ldnku 61 ods. 1 pism. a) a b) sa
informovany stihlas na tcast na 3tadii vykonu mozZe ziskat a informdcie o $tidii vykonu mozno poskytnit po
rozhodnuti zahrndf Gcastnika do Stidie vykonu za predpokladu, Ze sa uvedené rozhodnutie prijme v Case prvej
intervencie na dcastnikovi v stilade s pldnom stidie vykonu konkrétne pre dant $tadiu vykonu a Ze sii splnené vietky
tieto podmienky:

a) vzhladom na naliechavost situdcie zapri¢inenej ndhlym zivot ohrozujicim alebo inym ndhlym zdvaznym
nepriaznivym zdravotnym stavom ucastnik nemoéze vopred poskytnaf informovany sihlas a vopred dostat
informécie o $tadii vykonu;

b) na zéklade vedeckych dévodov mozno predpokladat, Ze dcast dcastnika na $tddii vykonu md potencidl mat pre
Gcastnika priamy klinicky relevantny prinos, ktory tcastnikovi prinesie meratelné zdravotné zlepSenie zmiernenim
utrpenia alebo zlep$enim zdravotného stavu tGicastnika alebo ktory pomoéze pri diagnostikovani jeho ochorenia;

¢) v ramci terapeutického rozpitia nie je mozné vopred poskytnit vietky informécie jeho zdkonom uréenému
zastupcovi a vopred od neho ziskat informovany sthlas;

d) skasajici potvrdzuje, Ze si nie je vedomy Ziadnych predtym vyjadrenych ndmietok zo strany ticastnika voéi tiCasti na
stadii vykonu;

e) stadia vykonu sa priamo tyka zdravotného stavu Gcastnika, pre ktory nie je mozné v terapeutickom rozpiti vopred
ziskat od ucastnika alebo od jeho zdkonom uréeného zéstupcu informovany sthlas a vopred poskytnit informdcie,
pri¢om S$tidia vykonu md takd povahu, Ze sa moZe vykondvat vyhradne v niidzovych situdcidch;

f) Stadia vykonu predstavuje pre déastnika minimdalne riziko a minimélnu zataz v porovnani so $tandardnou lie¢bou
ochorenia tcastnika.

2. Po intervencii podla odseku 1 tohto ¢ldnku sa v stlade s ¢ldinkom 59 vyziada informovany sthlas na pokracovanie
Ucasti Gcastnika na $tadii vykonu a informaécie o $tadii vykonu sa poskytni v silade s tymito poziadavkami:

a) pokial ide o prdvne nesposobilé a maloleté osoby, skiiSajiici bez zbyto¢ného odkladu vyziada informovany sthlas od
ich zdkonom urcenych zastupcov a informdcie uvedené v ¢lanku 59 ods. 2 sa tcastnikovi a jeho zdkonom ur¢enému
zdstupcovi poskytnd ¢o najskor;

b) pokial ide o inych acastnikov, skisajiici bez zbyto¢ného odkladu vyziada informovany siihlas od ticastnika alebo jeho
zdkonom uréeného zédstupcu podla toho, ¢o je skor mozné, a informécie uvedené v ¢lanku 59 ods. 2 sa ¢o najskor
poskytnil ticastnikovi pripadne jeho zdkonom uréenému zdstupcovi.

Na tcely pismena b) sa v pripade, ak sa informovany sthlas ziskal od zdkonom uré¢eného zdstupcu, informovany sihlas
na pokracovanie Gcasti na $tidii vykonu ziskava od Gcastnika hned, ako je schopny takyto stihlas poskytnt.

3. Ak tucastnik alebo v relevantnych pripadoch jeho zdkonom urceny zdstupca suhlas neudelia, Gcastnikovi sa
ozndmi, Ze md pravo namietat proti pouzZitiu idajov ziskanych zo Studie vykonu.
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Cldnok 65

Néhrada skody

1. Clenské stity zabezpecia, aby boli zavedené systémy ndhrady skody, ktord Géastnik utrpel v dosledku Gcasti na
stadii vykonu vykonanej na ich dzemi, a to vo forme poistenia, zdruky alebo podobného dojednania, ktoré je
rovnocenné, pokial ide o jeho ucel, a ktoré je primerané povahe a rozsahu rizika.

2. Zadavatel a skisajici vyuZivaji systém uvedeny v odseku 1 vo forme, ktord je vhodnd pre ¢lensky §tat, v ktorom
sa tidia vykonu vykondva.

Cldnok 66
Ziadost o Stidie vykonu

1. Zadavatel stidie vykonu uvedenej v ¢lanku 58 ods. 1 a 2 vlozi do elektronického systému a predlozi ¢lenskému
Statu/¢lenskym 3tatom, v ktorom/ktorych sa ma 3tadia vykonat (na tcely tohto ¢lanku dalej len ,dotknuty ¢lensky tat),
ziadost, ku ktorej je pripojend dokumentdcia uvedend v Casti A oddieloch 2 a 3 prilohy XIII a v prilohe XIV.

Ziadost sa predlozi prostrednictvom elektronického systému uvedeného v clanku 69, ktory vygeneruje pre $tidiu
vykonu jedinecné a jediné identifika¢né ¢&islo pre celd Uniu, ktoré sa pouzije pri kazdej prislusnej komunikécii
v suvislosti s uvedenou $tddiou vykonu. Do desiatich dni po prijati Ziadosti dotknuty clensky $tit dradne informuje
zaddvatela o tom, ¢i dand $tidia vykonu spadd do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a ¢i je Ziadost tplnd v stlade s
kapitolou I prilohy XIV.

2.V pripade akejkolvek zmeny v dokumentdcii uvedenej v kapitole I prilohy XIV zadévatel do jedného tyzdna
aktualizuje prislusné Gdaje v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 69, pricom zabezpedi, aby bola tito zmena
v dokumentdcii jasne identifikovatelnd. Dotknutému ¢lenskému $tdtu sa aktualizdcia ozndmi prostrednictvom uvedeného
elektronického systému.

3. Ak dotknuty clensky $tat zisti, ze stidia vykonu, o ktorti bola podand Ziadost, nepatri do rozsahu pdsobnosti
tohto nariadenia alebo Ze Ziadost nie je Gplnd, informuje o tom zaddvatela a stanovi lehotu maximalne desiatich dni,
pocas ktorého moze zaddvatel predlozit pripomienky alebo skompletizovat ziadost prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢ldnku 69. Dotknuty clensky $tdit moéze v relevantnych pripadoch predlzit toto obdobie
maximdlne o 20 dni.

Ak zadédvatel nepredlozil pripomienky, ani nedoplnil Ziadost v lehote uvedenej v prvom pododseku, Ziadost sa povazuje
za bezpredmetnd. Ak sa zaddvatel domnieva, Ze Ziadost patri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a/alebo je dplnd,
ale dotknuty ¢lensky $tt sa s nim nestotoZni, Ziadost sa povazuje za zamietnutii. Dotknuty clensky $tdt zabezpedi pre
dané zamietnutie odvolacie konanie.

Dotknuty ¢lensky $tit ozndmi zadavatelovi do piatich dni od prijatia pripomienok alebo pozadovanych dodato¢nych
informdcii, ¢i sa Stadia vykonu povazuje za patriacu do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a ¢i je Ziadost Gplna.

4. Dotknuty clensky stat moze taktiez predizit kazdd z lehot uvedenych v odsekoch 1 a 3 o dalsich pit dni.

5. Na tcely tejto kapitoly je ditumom validicie Ziadosti ddtum dorucenia tiradného ozndmenia zadédvatelovi v stlade
s odsekom 1 alebo 3.V pripade, Ze zaddvatelovi nie je Gradné ozndmenie dorucené, ditumom validicie je posledny den
lehot uvedenych v odsekoch 1, 3 a 4.

6. Pocas obdobia posudzovania Ziadosti moze clensky Stit poziadat zaddvatela o dodato¢né informdcie. Plynutie
lehoty podla odseku 7 pism. b) sa pozastavi odo dna prvej ziadosti az do ddtumu dorucenia uvedenych dodato¢nych
informacii.

7. Zadavatel moze zacat Stidiu vykonu za tychto okolnosti:

a) v pripade stadii vykonu vykonanych podla ¢lanku 58 ods. 1 pism. a) a ak odber vzoriek nepredstavuje zdvazné
klinické riziko pre tcastnika stidie, ak sa vo vndtro§titnom prave neustanovuje inak, okamzite po datume validacie
ziadosti podla odseku 5 tohto ¢lanku, a to za predpokladu, Ze v pripade $tadie vykonu prislusnd etickd komisia
v dotknutom ¢lenskom Stdte nevydala negativne stanovisko, ktoré plati pre cely dany ¢lensky 3tdt v siilade s jeho
vnutro$tatnym pravom;
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b) v pripade $tadii vykonu vykonanych podla ¢ldnku 58 ods. 1 pism. b) a ¢) a ¢lanku 58 ods. 2 alebo inych $tadif
vykonu ako podla pismena a) tohto odseku hned ako dotknuty ¢lensky $tat tradne informoval zaddvatela, Ze Ziadost
schvilil, a za predpokladu, zZe v pripade $tadie vykonu prislusnd etickd komisia v dotknutom ¢lenskom 3tdte nevydala
vykonu negativne stanovisko, ktoré pre cely dany clensky 3tét v silade s jeho vniitrostatnym pravom. Clensky stat
informuje zaddvatela o schvdleni do 45 od ddtumu validdcie Ziadosti uvedeného v odseku 5. Clensky $tdt moze na
tcely konzulticii s odbornikmi predlzit tato lehotu o dalsich 20 dni.

8.  Komisia je splnomocnend prijimat v stlade s ¢linkom 108 delegované akty, ktorymi sa vzhladom na technicky
pokrok a globélny vyvoj v oblasti reguldcie menia poziadavky ustanovené v kapitole I prilohy XIV.

9. Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania poziadaviek ustanovenych v kapitole I prilohy XIV moze Komisia prijat
vykondvacie akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie otdzok rozdielneho vykladu a praktického
uplatiiovania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v siilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 107 ods. 3.

Cldnok 67
Posudzovanie zo strany ¢lenskych $titov

1.  Clenské $tity zabezpecia, aby osoby, ktoré ziadost validuji a posudzuji alebo ktoré o nej rozhoduji, nemali
konflikt zdujmov, aby boli nezdvislé od zadavatela, zapojenych skiisajiicich a fyzickych alebo pravnickych osob, ktoré
dand $tadiu vykonu financuji, a aby neboli nijakym spdsobom nenéleZite ovplyvnené.

2. Clenské 3tity zabezpetia, aby postidenie spolo¢ne vykondval primerany pocet osob, ktoré ako kolektiv disponuji
potrebnou kvalifikdciou a skdsenostami.

3. Clenské stéty postdia, ¢i je $tidia vykonu navrhnutd tak, aby sa pri zvdzeni ocakdvanych klinickych prinosov
opodstatnili potencidlne ostdvajiice rizikd pre acastnikov alebo tretie osoby, a to aj po minimalizacii rizik. S prihliadnutim
na uplatnitelné CS, alebo pokial ich zaddvatel pouziva, harmonizované normy preskimaji najma:

a) preukdzanie stladu prislusnych pomécok na stidiu vykonu s platnymi vieobecnymi poziadavkami na bezpecnost
a vykon popri aspektoch, na ktoré sa vzfahuje $tddia vykonu, a ¢i sa, pokial ide o dané aspekty, prijali vSetky
preventivne opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti tGcastnikov. To zahffia v relevantnych pripadoch hodnotenie

analytického vykonu a v pripade intervenénych $tadii klinického vykonu to zahfia hodnotenia analytického vykonu,
klinického vykonu a vedeckej platnosti, pricom sa zohladfiuje najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi;

b) ¢ sa v harmonizovanych normdch uvadzaji rieSenia na ucely minimalizdcie rizik, ktoré pouzil zaddvatel,
a v pripadoch, ked zaddvatel nepouziva harmonizované normy, ¢i rieSenia na ticely minimalizacie rizik zabezpecuju

rovnocennost Grovne ochrany s tymito harmonizovanymi normami;

) ¢i st opatrenia pldnované na bezpe¢nu instaldciu, uvedenie do pouZivania a Gdrzbu pomocky na $tadiu vykonu
primerané;

d) spolahlivost a nespochybnitelnost tidajov ziskanych pri $tadii vykonu s prihliadnutim na $tatistické pristupy, formu
stidie vykonu a aspekty metodiky vritane velkosti vzorky, kompardtora a koncovych bodov;

€) ¢isu splnené poziadavky prilohy XIV.
4. Clenské $taty zamietnu povolenie $tidie vykonu v pripade:
a) ak je Ziadost predlozend podla ¢linku 66 ods. 3 aj nadalej nedplnd;

b) ak pomocka alebo predlozené dokumenty, a to najmi pldn Stidie vykonu a prirucka skdsajiceho, nezodpovedajii
stavu vedeckych poznatkov a predovietkym samotnd $tidia vykonu nedokdze zabezpecit dokazy o bezpecnosti,
parametroch vykonu alebo o prinose pomdcky pre tcastnikov alebo pacientov;

c) ak nie st splnené poziadavky ¢lanku 58; alebo
d) ak je akékolvek posudzovanie podla odseku 3 negativne.

Clenské stity ustanovia odvolacie konanie pre zamietnutie podla prvého pododseku.
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Cldnok 68
Priebeh $tidie vykonu
1. Zadavatel a skiajiici zabezpecia, aby sa $tddia vykonu vykondvala v stilade so schvdlenym pldnom $tadie vykonu.

2. S cielom overit, Ze prava, bezpe¢nost a blaho tc¢astnikov sii chrdnené, Ze uvedené tdaje sii spolahlivé a nespochyb-
nitelné a Ze priebeh $tadie vykonu je v stlade s poziadavkami tohto nariadenia, zaddvatel zabezpe¢i primerané monito-
rovanie priebehu stidie vykonu. Rozsah a povahu monitorovania urcuje zaddvatel na zdklade posudzovania, pri ktorom
sa zohladfuju vietky charakteristické znaky Stidie vykonu vratane tychto znakov:

a) ciel a metodika stidie vykonu; a
b) stupen odchylky zdkroku od beznej klinickej praxe.

3. Vsetky informdcie tykajiice sa $tadie vykonu zaddvatel alebo pripadne skii$ajiici zaznamendva, spraciiva, uchoviva
a nakladd s nimi takym sposobom, aby bolo mozné ich ndlezite oznamovat, vykladat a overovat, pricom zostdva
zachovand ochrana dovernosti zdznamov o G¢astnikoch a ich osobnych tdajov v siilade s platnym pravom tykajiicim sa
ochrany osobnych tdajov.

4. Vykondvaji sa primerané technické a organizacné opatrenia na ochranu spractivanych informdcii a osobnych
tdajov pred nepovolenym alebo nezdkonnym pristupom k nim, pred ich zverejnenim, $irenim, pozmenovanim alebo
likviddciou alebo ndhodnou stratou, predovsetkym v pripadoch, ked spractivanie zahffia odosielanie cez siet.

5. Clenské $tity preveria na primeranej Grovni pracoviskd, na ktorych sa realizujii Stadie vykonu, s cielom
skontrolovat, ¢i sa tieto Stidie vykonu vykondvaji v stilade s poziadavkami tohto nariadenia a so schvalenym planom
skiigania.

6.  Zadavatel zavedie postup pre niidzové situdcie, ktory umoziiuje okamzité zistenie totoZnosti a v pripade potreby
okam?zité stiahnutie z trhu tych pomdcok, ktoré sa pouzivaja pri stadii.

Cldnok 69
Elektronicky systém $tidii vykonu

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

a) na vytvaranie jedinych identifika¢nych ¢isel na acely stidii vykonu podla ¢lanku 66 ods. 1;

b) na pouzitie ako vstupného bodu na predkladanie vietkych Ziadosti o $tidie vykonu alebo ich notifikdcii uvedenych,
ako sa uvddza v ¢ldnkoch 66, 70, 71 a 74, ako aj na kazdé dalsie predkladanie tidajov alebo spracovanie tGdajov

v tejto stvislosti;

¢) na vymenu informdcii tykajacich sa $tidif vykonu v stlade s tymto nariadenim medzi ¢lenskymi $tatmi, a medzi nimi
a Komisiou, vratane vymeny informdcii uvedenych v ¢lankoch 72 a 74;

d) na poskytovanie informécii zo strany zadavatela v stilade s ¢lankom 73 vrdtane spravy o §tudii vykonu a jej zhrnutia,
ako sa vyzaduje v odseku 5 uvedeného ¢lankuy;

€) na ohlasovanie zdvaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomécok a na stivisiace aktualizdcie podla ¢lanku 76.

2. Pri zriadovani elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢ldnku Komisia zabezpeci, aby bol
prepojitelny s databdzou EU pre klinické skdsania lickov na humdnne pouZitie zriadenou v stlade s ¢linkom 81
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 (!), pokial ide o $tidie vykonu pri sprievodnej diagnostike.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skdsani lickov na humanne poutitie,
ktorym sa zruuje smernica 2001/20/ES (U.v.EUL 158, 27.5.2014,s. 1).
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3. Informécie uvedené v odseku 1 pism. ¢) st pristupné len clenskym 3titom a Komisii. Informdcie uvedené
v ostatnych pismendch uvedeného odseku si dostupné verejnosti, pokial vetky informdcie alebo ich casti nemaji
doverny charakter opodstatneny tymito dévodmi:

a) ochrana osobnych tidajov v stlade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001;

b) ochrana dovernych obchodnych informdcii, a to najmi v prirucke skuasajiceho, predovietkym prostrednictvom
zohladnenia statusu posudzovania zhody v stvislosti s danou pomockou, pokial neexistuje prevazujici verejny
zdujem na zverejnent;

¢) ucinny dohlad nad vykondvanim $tadie vykonu zo strany dotknutych ¢lenskych $tdtov.

4. Verejnosti nesmi byt pristupné ziadne osobné tidaje o tcastnikoch.

5. Pouzivatel'ské rozhranie elektronického systému uvedeného v odseku 1 je dostupné vo vsetkych tradnych jazykoch
Unie.

Clanok 70

Stadie vykonu pomdcok s oznaéenim CE

1. Ak sa md vykonat stidia vykonu, aby sa v rozsahu jej Gcelu uréenia dalej postdila takd pomdcka, ktord v stlade s
¢lankom 18 ods. 1 uZ nesie oznacenie CE, (,PMPF $tadia“), a ak by Stidia vykonu viedla k tomu, Ze Gcastnici budi
musiet podstapit postupy, ktoré st dodato¢né k postupom vykondvanym za beznych podmienok pouzivania pomocky,
pricom tieto dodato¢né postupy su invazivne alebo zatazujice, zaddvatel' o tom informuje dotknuté ¢lenské Stity aspon
30 dni pred jej zacatim prostrednictvom elektronického systému uvedeného v Cldnku 69. Zaddvatel prilozi
dokumentdciu uvedent v Casti A oddiele 2 prilohy XIII a v prilohe XIV. Na PMPF §tidie sa uplatiiuje ¢linok 58 ods. 5
pism. b) az 1) a p), ¢ldnky 71, 72 a 73, ¢ldnok 76 ods. 5 a prislusné ustanovenia priloh XIII a XIV.

2. Ak sa md vykondvat $tidia vykonu na postidenie pomdcky, ktord uz md oznacenie CE v silade s ¢linkom 18
ods. 1, nad rdmec jej Gcelu urcenia, uplatiuji sa clanky 58 az 77.

Cldnok 71
Podstatné zmeny $tidii vykonu

1. Ak md zaddvatel v imysle zaviest zmeny $tadie vykonu, ktoré moézu mat podstatny vplyv na bezpecnost, zdravie
alebo prava tcastnikov alebo na nespochybnitelnost ¢ spolahlivost tdajov ziskanych zo $tidie, do jedného tyzdna
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 69 ozndmi ¢lenskym $titom, v ktorych sa $tadia vykonu
vykond alebo mé vykonat, dévody a povahu takychto dprav. Zadédvatel prilozi k tomuto ozndmeniu aktualizovanii
verziu prislusnej dokumentdcie uvedenej v prilohe XIV. Zmeny v prislusnej dokumentacii musia byt jasne identifiko-
vatelné.

2. Clensky $tat posudi kazda podstatnt zmenu §tadie vykonu v stilade s postupom ustanovenym v ¢lanku 67.

3. Zaddvatel moze vykonat zmeny uvedené v odseku 1 najskor 38 dni po ozndmeni podla odseku 1, pokial:

a) clensky 3tdt, v ktorom sa $tidia vykonu vykond alebo ma vykonat, neozndmil zaddvatelovi, Ze ich zamieta z dovodov
uvedenych v ¢ldnku 67 ods. 4 alebo z dovodu prihliadnutia na verejné zdravie, bezpecnost alebo zdravie Gcastnikov
alebo pouzivatelov, ¢i verejny poriadok, alebo

b) etickd komisia v danom c¢lenskom S$tite nevydala v savislosti s podstatnou zmenou Sstidie vykonu negativne
stanovisko, ktoré plati pre cely dany ¢lensky $tit v stlade s jeho vnitro$tatnym pravom.

4. Dotknuté ¢lenské Stity mozu na tcely konzultdcii s odbornikmi taktiez predizit lehotu uvedend v odseku 3
o dalsich sedem dni.
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Cldnok 72

Nédpravné opatrenia, ktoré majii prijat ¢lenské $tity, a vymena informdcii medzi ¢lenskymi Statmi
o Stdadidch vykonu

1. Ak maé clensky $tit, v ktorom sa vykondva alebo sa mé vykonat 3tidia vykonu, dovody domnievat sa, Ze
poziadavky ustanovené v tomto nariadeni nie st splnené, modze na svojom tzemi prijat aspon akékolvek z tychto
opatrent:

a) zrusit povolenie na Stidiu vykonu;
b) pozastavit alebo ukonit $tadiu vykonu;
c) poziadat zaddvatela, aby upravil ktorykolvek z aspektov $tadie vykonu.

2. Predtym ako dotknuty clensky $tdt prijme ktorékolvek z opatreni uvedenych v odseku 1, vyziada si okrem
pripadov, v ktorych sa vyzaduje okamzité konanie, stanovisko zaddvatela alebo skusajiceho, alebo oboch. Toto
stanovisko sa doru¢i do siedmich dni.

3. Ak clensky $tit prijal opatrenie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku alebo zamietol stidiu vykonu, alebo mu
zadavatel ozndmil pred¢asné ukoncenie Stidie vykonu z dovodov bezpecnosti, tento ¢lensky $tit oznamuje zodpove-
dajice rozhodnutie a dovody, ktoré ho k nemu viedli, vSetkym ¢lenskym $tdtom a Komisii pomocou elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 69.

4. 'V pripade, ze zadavatel stiahne Ziadost pred tym, ako ¢lensky $tdt prijme rozhodnutie, tito informdcia sa
spristupni vietkym clenskym $tdtom a Komisii prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69.

Clanok 73

Informécie od zadivatela po skonceni $tidie vykonu alebo v pripade jej docasného pozastavenia
alebo predcasného ukoncenia

1. Ak zaddvatel docasne pozastavil §tidiu vykonu alebo ju pred¢asne ukondil, informuje prostrednictvom elektro-
nického systému uvedeného v ¢lanku 69 o docasnom pozastaveni alebo pred¢asnom ukonceni do 15 dni ¢lenské stdty,
v ktorych sa takdto $tddia vykonu docasne pozastavila alebo predcasne ukoncila. V pripade, ze zaddvatel docasne
pozastavil alebo predcasne ukondil $tadiu vykonu z dévodov bezpecnosti, do 24 hodin o tom informuje vietky clenské
Stdty, v ktorych sa dand §tidia vykonu vykondva.

2. Za ukoncenie $tadie vykonu sa povazuje poslednd ndvsteva posledného dcastnika, pokial sa v pldne $tadie vykonu
nestanovuje iny ¢as takéhoto ukoncenia.

3. Zadavatel ozndmi kazdému ¢lenskému 3tdtu, v ktorom sa $tidia vykonu vykondvala, ukoncenie uvedenej stadie
vykonu v danom ¢lenskom §tdte. Toto ozndmenie sa vykond do 15 dni od ukoncenia Stidie vykonu stivisiacej s danym
¢lenskym $tatom.

4. Ak sa $tadia vykondva vo viac ako jednom clenskom Stdte, zaddvatel ozndmi vietkym ¢lenskym §titom, v ktorych
sa §tudia vykonu vykondvalo, ukoncenie $tudie vykonu vo vsetkych clenskych Statoch. Tato notifikdcia sa vykond do
15 dni od takéhoto ukonéenia stidie vykonu.

5. Bez ohladu na vysledok $tadie vykonu predlozi zaddvatel clenskym Stitom, v ktorych sa stidia vykonu
vykondvala, do jedného roka od jej ukoncenia alebo do troch mesiacov od jej pred¢asného ukoncenia alebo doc¢asného
pozastavenia spravu o $tidii vykonu uvedenti v ¢asti A oddiele 2.3.3. prilohy XIIIL

K sprave o $tadii vykonu sa prikladd zhrnutie sformulované tak, aby bolo lahko zrozumitel'né pre uréeného pouzivatela.
Sprévu aj zhrnutie predkladd zadévatel prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69.

Ak z vedeckych dovodov nie je mozné predloZit spravu o $tidii vykonu do jedného roka po jej ukonceni, predlozi sa
hned, ako bude k dispozicii. V takomto pripade sa v pldne stidie klinického vykonu uvedenom v ¢asti A oddiele 2.3.2.
prilohy XIII $pecifikuje, kedy budu k dispozicii vysledky stidie vykonu, a to spolu s odévodnenim.
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6. Komisia vydd usmernenia tykajiice sa obsahu a $truktdry zhrnutia spravy o §tudii vykonu.

Okrem toho moze Komisia vydat usmernenia tykajice sa formdtu a vymeny nespracovanych tdajov, a to pre pripady,
ked sa zadéavatel rozhodne spristupnit nespracované idaje dobrovolne. Tieto usmernenia mozu vychddzat z existujicich
usmerneni pre vymenu nespracovanych tidajov v oblasti §tadif vykonu a ak je to mozné, v rdmci tychto usmerneni sa
moZu existujlice usmernenia upravovat.

7. Zhrnutie a sprdva o $tadii vykonu uvedené v odseku 5 tohto ¢ldnku sa stdvaji verejne dostupnymi prostred-
nictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69, a to najneskor vtedy, ked sa dand pomocka zaregistruje
v stilade s ¢ldnkom 26 a pred jej uvedenim na trh. V pripade pred¢asného ukoncenia alebo docasného pozastavenia sii
zhrnutie a sprava dostupné verejnosti hned po predlozeni.

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

Cldnok 74
Koordinovany postup posudzovania $tidii vykonu

1. Prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69 moze zaddvatel $tadie vykonu, ktord sa md
vykonat vo viac ako jednom ¢lenskom $tdte, predlozit na tely ¢lanku 66 jedind Ziadost, ktord sa po prijati elektronicky
zasle vSetkym ¢lenskym $tdtom, v ktorych sa md stiidia vykonu vykonat.

2. Zadavatel navrhne v jedinej Ziadosti uvedenej v odseku 1, aby jeden z ¢lenskych $titov, v ktorych sa md stidia
vykonu vykonat, konal ako koordinujdci ¢lensky stat. Clenské stty, v ktorych sa mé stadia vykonu vykonat, sa do
Siestich dni od podania Ziadosti dohodnd na tom, ktory z nich prevezme tlohu koordinujiceho ¢lenského statu. Ak sa
na koordinujicom ¢lenskom 3tite nedohodntl, tito tlohu prevezme koordinujici ¢lensky $tat navrhnuty zaddvatelom.

3. Dotknuté clenské Stity koordinuji pod vedenim koordinujiceho c¢lenského §titu uvedeného v odseku 2
posudzovanie Zziadosti zo svojej strany, a to predovSetkym posudzovanie dokumenticie uvedenej v kapitole I
prilohy XIV.

Uplnost dokumentécie uvedenej v kapitole I oddieloch 1.13, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIV a v ¢asti A oddiele 2.3.2 pism. c)
prilohy XIII v8ak posudzuje kazdy dotknuty ¢lensky $tdt samostatne v stlade s ¢linkom 66 ods. 1 az 5.

4. Pokial ide o in dokumenticiu nez td, ktord je uvedend v odseku 3 druhom pododseku, koordinujtici ¢lensky stat:

a) do siestich dni od prijatia jedinej Ziadosti ozndmi zaddvatelovi, Ze je koordinujicim ¢lenskym $titom (,datum
oznamenia“);

b) na Gclely validdcie Ziadosti zohladfiuje vsetky pripomienky predlozené v priebehu siedmich dni od ddtumu
ozndmenia zo strany ktoréhokolvek dotknutého ¢lenského statu;

¢) do 10 dni od ditumu ozndmenia postdi, ¢i $tidia vykonu patri do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a & je
ziadost Uplnd, a ozndmi to zaddvatelovi. Na koordinujici ¢lensky stdt sa v stvislosti s tymto postidenim uplatiiuje
lanok 66 ods. 1 a 3 az 5;

d) uvedie vysledky svojho posudzovania v ndvrhu hodnotiacej spravy, ktord sa do 26 dni od ddtumu validdcie zasle
dotknutym ¢lenskym $taitom. Do 38. diia od ditumu validicie zasld ostatné dotknuté clenské Stity svoje
pripomienky a ndvrhy k ndvrhu hodnotiacej spravy a k vychodiskovej Ziadosti koordinujiicemu ¢lenskému $tatu,
ktory tieto pripomienky a ndvrhy riadne zohladni pri finalizdcii zdverecnej hodnotiacej spravy, ktord sa md do
45 dni od ddtumu validdcie zaslat zaddvatelovi a ostatnym dotknutym ¢lenskym $tdtom.

Vsetky dotknuté ¢lenské $tity zohladnia zdvere¢nti hodnotiacu spravu pri rozhodovani o Ziadosti zadévatela v stlade s
¢lankom 66 ods. 7.

5. Pokial ide o posudzovanie dokumentdcie uvedenej v odseku 3 druhom pododseku, moze kazdy dotknuty clensky
Stat jedenkrdt poziadat zaddvatela o dalsie informdcie. Zaddvatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v rdmci
lehoty stanovenej dotknutym ¢lenskym $titom, ktord nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti. Plynutie poslednej
lehoty podla odseku 4 pism. d) sa pozastavi odo dna Ziadosti aZ do ddtumu dorucenia uvedenych dodato¢nych
informacii.
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6.V pripade pomocok triedy C a D moze tiez koordinujici clensky $tat na tcely konzultacii s odbornikmi predfzit
lehotu uvedent v odseku 4 o dalsich 50 dni.

7. Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov podrobnejsie vymedzit postupy a harmonogramy koordino-
vanych posudzovani, ktoré dotknuté clenské 3tity zohladnia pri rozhodovani o Ziadosti zaddvatela. V takychto
vykondvacich aktoch sa moZu stanovovat aj postupy a harmonogramy koordinovaného posudzovania v pripade
podstatnych zmien podla odseku 12 tohto ¢ldnku a v pripade ohlasovania neziaducich udalosti podla ¢linku 76 ods. 4
a v pripade stadif vykonu zahffiajicich sprievodnt diagnostiku, ak tieto lieky podliehaji stcasnému koordinovanému
posudzovaniu klinického skdsania podla nariadenia (EU) €. 536/2014. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 107 ods. 3.

8. Ak koordinujtci ¢lensky stdt dospel v oblasti koordinovaného posudzovania k zdveru, Ze vykon stidie vykonu je
prijatelny alebo prijatelny s vyhradou splnenia konkrétnych podmienok, tento zdver sa povaZuje za konstatovanie
vetkych dotknutych ¢lenskych Statov.

Bez ohladu na prvy odsek moze dotknuty ¢lensky $tat vyjadrit nestihlas so zdvermi koordinujiiceho ¢lenského stitu,
pokial ide o oblast koordinovaného posudzovania, len z tychto dovodov:

a) ak sa domnieva, Ze Gcast na $tudii vykonu by viedla k tomu, Ze by sa Giastnikovi poskytla liecba niZ3ej Grovne, ako
je lie¢ba poskytnutd v rdmci beznej klinickej praxe v uvedenom ¢lenskom State;

b) porusenie vnitrostitneho préva; alebo

¢) pripomienky tykajiice sa bezpecnosti Gcastnika a spolahlivosti a nespochybnitelnosti ddajov predlozené podla
odseku 4 pism. d).

Ak jeden z clenskych Stitov nesthlasi so zdverom na zdklade druhého pododseku tohto odseku, prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69 ozndmi Komisii, vSetkym ostatnym dotknutym c¢lenskym $titom
a zaddvatelovi svoj nesthlas spolu s podrobnym odévodnenim.

9. Ak koordinujtci clensky stit dospel v oblasti koordinovaného posudzovania k zaveru, Ze Stddia vykonu je
neprijatelnd, tento zdver sa povazuje za konstatovanie vietkych dotknutych ¢lenskych statov.

10.  Dotknuty ¢lensky $tit odmietne povolit $tadiu vykonu, ak nesthlasi so zdverom koordinujiiceho ¢lenského statu,
pokial ide o ktorykolvek z dovodov uvedenych v odseku 8 druhom pododseku, alebo ak zisti, a to v riadne
odovodnenych pripadoch, Ze aspekty uvedené v kapitole I oddieloch 1.13, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIV sa nedodrZiavaja,
alebo ak etickd komisia vydala v stvislosti s danou §tiidiou vykonu negativne stanovisko, ktoré plati pre cely uvedeny
Clensky §tdt v stlade s jeho vnitrostitnym pravom. Uvedeny ¢lensky stdt stanovi odvolacie konanie pre takéto
zamietnutie.

11. Kazdy dotknuty clensky $tit oznamuje zaddvatelovi prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 69, ¢i je stidia vykonu povolend, ¢i je podmienecne povolend, alebo ¢&i sa povolenie zamietlo. Toto ozndmenie
vykond clensky $tdt koordinujici zdvere¢nti hodnotiacu spravu prostrednictvom jedného jediného rozhodnutia do
piatich dni od zaslania podla odseku 4 pismena d) tohto ¢lanku. Ak povolenie $tadie vykonu podlieha podmienkam,
uvedené podmienky mozu byt len také, Ze ich z hladiska povahy nemozno splnit v ¢ase predmetného povolovania.

12.  Akékolvek podstatné zmeny uvedené v ¢lanku 71 sa oznamuji dotknutym clenskym $titom prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69. Kazdé posidenie, pokial ide o to, & existuji dovody na nesdhlas, ako
sa uvddza v odseku 8 druhom pododseku tohto ¢lanku, sa vykondva pod vedenim koordinujiceho ¢lenského $titu, s
vynimkou podstatnych zmien tykajicich sa kapitoly I oddielov 1.13, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XIV a Casti A oddielu 2.3.2
pism. ¢) prilohy XIII, ktoré posudzuje kazdy dotknuty ¢lensky $tat samostatne.

13.  Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujucemu ¢lenskému $tatu pri plneni dloh v zmysle tejto
kapitoly.

14.  Postup stanoveny v tomto ¢lanku sa do... [sedem rokov od ddtumu zacatia uplatfiovania tohto nariadenia] vztahuje iba
na tie ¢lenské staty, v ktorych sa maju $tadie vykonu vykondvat, a ktoré sthlasili s jeho uplatiiovanim. Po ... [sedem
rokov od ddtumu zacatia uplatfiovania tohto nariadenia] sa uvedeny postup vztahuje na vSetky clenské staty.
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Cldnok 75
Preskiimanie koordinovaného postupu posudzovania

Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade do ... [Sest rokov odo dria zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] spravu
o skdsenostiach ziskanych pri uplatiovani ¢ldnku 74, a v pripade potreby navrhne preskiimanie ¢lanku 74 ods. 14
a ¢lanku 113 ods. 3 pism. g).

Cldnok 76
Zaznamendvanie a ohlasovanie neZiaducich udalosti, ku ktorym dochddza pocas $tadii vykonu

1. Zadavatel musi dplne zaznamendvat v3etky tieto udalosti:

a) kazdi neziaducu udalost takého druhu, ktory je identifikovany v plane 3tudie vykonu ako kriticky pre hodnotenie
vysledkov danej studie vykonu;

b) kazdi zdvaznii neziaducu udalost;

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

d) vetky nové zistenia stivisiace s ktoroukolvek udalostou uvedenou v pism. a) az c).

2. Zadévatel' prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 69 bezodkladne ohlasuje vietkym
¢lenskym $tatom, v ktorych sa vykondva $tadia vykonu:

a) kazdi zdvaznii neziaducu udalost, ktord mé pri¢innd stvislost s pomockou, komparitorom alebo postupom $tidie,
alebo ak existuje odovodnend moznost takejto pricinnej stvislosti;

b) kazdy nedostatok pomocky, ktory mohol viest k zdvaznej neziaducej udalosti, ak by sa neprijalo vhodné opatrenie,
ak by sa nezakrotilo, alebo v pripade menej priaznivych okolnosti;

c) vetky nové zistenia stivisiace s ktoroukolvek udalostou uvedenou v pismendach a) a b).

Lehota na nahlasovanie zohladnuje zdvaznost udalosti. V pripade, Ze je potrebné zabezpecit v¢asné ohldsenie, moze
zaddvatel predlozif prvotnt netplni spravu, po ktorej predlozi dplnt spravu.

Na ziadost ktoréhokolvek clenského stdtu, v ktorom sa vykondva Stidia vykonu, uvedie zaddvatel' vSetky informdcie
uvedené v odseku 1.

3. Zadavatel takisto ohlasuje ¢lenskym 3tatom, v ktorych sa vykondva $tidia vykonu, prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 69 vsetky udalosti uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku, ktoré nastali v tretich krajindch,
v ktorych sa vykondva $tadia vykonu podla rovnakého planu $tadie klinického vykonu, ako je plan uplatiiovany na
Studie vykonu v zmysle tohto nariadenia.

4.V pripade stidie vykonu, pre ktort zaddvatel pouzil jedint Ziadost uvedenti v ¢lanku 74, zaddvatel ohlasuje kazda
udalost, ktord sa uvddza v odseku 2 tohto ¢ldnku, pomocou elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69. Po tom,
ako sa tdto sprava prijme, sa elektronicky odosle vietkym ¢lenskym $titom, v ktorych sa stidia vykonu vykonava.

Pod vedenim koordinujiceho ¢lenského 3titu uvedeného v ¢lanku 74 ods. 2 ¢lenské stity koordinuji posudzovanie
zdvaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomocok zo svojej strany s cielom zistit, ¢i je potrebné stidiu vykonu
upravit, pozastavit alebo ukoncit $tidiu vykonu alebo ¢i je potrebné zrusit povolenie na tdto Stidiu vykonu.

Tento odsek nemd vplyv na prava ostatnych ¢lenskych $tatov vykondvat vlastné hodnotenie a prijimat opatrenia v stlade
s tymto nariadenim v zdujme ochrany verejného zdravia a bezpecnosti pacientov. Koordinujtci ¢lensky $tdt a Komisia st
stale informované o vysledkoch kazdého takéhoto hodnotenia a o prijimani akychkolvek takychto opatreni.

5.V pripade PMPF §tudii uvedenych v ¢lanku 70 ods. 1 sa namiesto tohto ¢lanku uplatiiuji ustanovenia o vigilancii
ustanovené v ¢linkoch 82 az 85 a vo vykondvacich aktoch prijatych podla ¢linku 86.

6. Ak vznikne pri¢innd stvislost medzi vaznou neziaducou udalostou a predchddzajiicou §tidiou vykonu, uplatiiuje
sa tento ¢lanok, a to bez ohladu na ¢ldnok 5.
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Cldnok 77

Vykondvacie akty

Komisia moZze prostrednictvom vykondvacich aktov ur¢it podrobné pravidld a procesné aspekty potrebné na
vykondvanie tejto kapitoly, pokial ide o:

a)

©Q

harmonizované elektronické formuldre ziadosti o $tudie vykonu a ich posudzovanie uvedené v ¢lankoch 66 a 74,
pricom zohladtiuje $pecifické kategérie alebo skupiny pomécok;

fungovanie elektronického systému uvedeného v ¢lanku 69;

harmonizované elektronické formuldre pre oznamovanie PMPF §tudii podla ¢ldnku 70 ods. 1 a oznamovanie
podstatnych zmien podla ¢ldnku 71;

vymenu informdcii medzi ¢lenskymi $tatmi uvedend v clanku 72;

harmonizované elektronické formuldre na ohlasovanie zdvaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomécok podla
¢lanku 76;

lehoty na ohlasovanie zdvaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomocok s ohladom na zdvaznost udalosti,
ktord sa nahlasuje, podla ¢lanku 76;

jednotné uplatiovanie poziadavky na klinické dokazy[udaje potrebné na preukdzanie zhody so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpec¢nost a vykon stanovenymi v prilohe I.

Vykondvacie akty uvedené v prvom odseku sa prijmii v stlade s postupom preskdmania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

1.

KAPITOLA VII

Dohlad vyrobcu po uvedeni na trh, vigilancia a trhovy dohlad

Oddiel 1

Dohlad vyrobcu po uvedeni na trh
Cldnok 78
Systém vyrobcu pre dohfad po uvedeni na trh

Pre kazdii pomocku vyrobcovia planuji, zavadzaji, dokumentuji, vykondvajii, uchovavaji a aktualizuji systém

dohladu vyrobcu po uvedeni na trh sposobom, ktory je primerany k triede rizika a typu pomocky. Tento systém je
neoddelitelnou stiastou vyrobcovho systému riadenia kvality uvedeného v ¢lanku 10 ods. 8.

2.

Systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh musi byt schopny aktivne a systematicky zhromazdovat,

zaznamendvat a analyzovat relevantné tidaje o kvalite, vikone a bezpe¢nosti pomocky pocas celého jej Zivotného cyklu
a vyvodit potrebné zdvery a urcit, zrealizovat a monitorovat vietky preventivne a ndpravné opatrenia.

3.

Udaje zozbierané systémom vyrobcu na dohlad vyrobcu po uvedeni na trh sa pouzivajii predovietkym:
na aktualizdciu urCenia pomeru prinosu a rizika a na zlep3enie riadenia rizika, ako sa uvddza v kapitole I prilohy [;
na aktualizdciu informadcii o dizajne a vyrobe, ndvodov na pouZitie a oznacovania;
na aktualizdciu hodnotenia vykonu;
na aktualizdciu sihrnu parametrov bezpecnosti a vikonu uvedeného v ¢lanku 29;
na identifikdciu potreby preventivnych, ndpravnych alebo bezpe¢nostnych napravnych opatrent;

na identifikdciu moZnosti zlepsit pouzitelnost, vykon a bezpecnost pomocky;
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g) v relevantnych pripadoch na podporu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh pri inych pomockach; a
h) na zistovanie trendov a poddvanie sprav o nich v stlade s ¢lankom 83.

Technickd dokumentdcia sa aktualizuje zodpovedajicim sposobom.

4. Ak sa v priebehu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh zisti, Ze je potrebné prijat preventivne alebo napravné
opatrenia ¢i oboje, vykond vyrobca prislusné opatrenia a informuje o tom dotknuté prislusné orgdny, a v relevantnych
pripadoch aj notifikovanii osobu. Ak sa zisti zdvaznd nehoda alebo vykond bezpe¢nostné ndpravné opatrenie, ohldsi sa
to v stlade s ¢lankom 82.

Cldnok 79
Plin dohfadu vyrobcu po uvedeni na trh

Systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeny v ¢lanku 78 vychddza z pldnu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh,
ktorého poziadavky st ustanovené v oddiele 1 prilohy III. Plin dohladu vyrobcu po uvedeni na trh je sicastou
technickej dokumentécie uvedenej v prilohe IL

Cldnok 80
Spréva o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh

Vyrobcovia pomocok triedy A a B vypracuji spravu o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh, v ktorej sa zhrnt vysledky
a zévery analyz tdajov z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh zhromazdenych ako vysledok planu dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 79 spolu s odovodnenim a opisom v3etkych prijatych preventivnych a ndpravnych
opatreni. Tato sprava sa podla potreby aktualizuje a na zZiadost spristupni notifikovanej osobe a prislusnému organu.

Cldnok 81
Periodicky rozbor bezpectnosti pomdcky

1. Vyrobcovia pomocok triedy C a D vypracuji pre kazdii pomocku a v relevantnych pripadoch pre kazda kategériu
alebo skupinu pomdcok periodicky rozbor bezpecnosti pomocky (PSUR), v ktorom sa zhrnd vysledky a zdvery analyz
tdajov z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh zhromazdenych ako vysledok plinu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh
uvedeného v ¢lanku 79 spolu s odévodnenim a opisom vsetkych prijatych preventivnych a ndpravnych opatreni. Pocas
zivotnosti dotknutej pomdcky sa v PSUR uvddzaj:

a) zdvery, ktoré sa maju pouzit na uréenie pomeru prinosu a rizika;
b) hlavné zistenia PMPF; a

¢) objem predaja pomocky a odhad velkosti a inych vlastnosti populdcie, ktord danti pomocku pouziva, a v uplatni-
telnych pripadoch aj frekvenciu pouzivania pomocky.

Vyrobcovia pomoécok tried C a D aktualizuji PSUR aspon raz ro¢ne. PSUR je sucastou technickej dokumentdcie
uvedenej v prilohdch II a IIL

2. Vyrobcovia pomocok triedy D predkladaji PSUR prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87
notifikovanej osobe, ktord sa zacastiiuje na posudzovani zhody takychto pomocok v siilade s ¢lankom 48. Notifikovand
osoba preskiima spravu a vloZzi do elektronického systému svoje hodnotenie spolu s podrobnostami o vietkych prijatych
opatreniach. Takéto PSUR a hodnotenie zo strany notifikovanej osoby sa spristupnia prislusnym orgdnom prostred-
nictvom uvedeného elektronického systému.

3. Vyrobcovia pomdcok triedy C spristupnia PSUR notifikovanej osobe, ktord sa zicastiiuje na posudzovani zhody,
a na Ziadost aj prislusnym orgdnom.
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Oddiel 2

Vigilancia
Cldnok 82
Ohlasovanie zdvaznych nehod a bezpe¢nostnych nipravnych opatreni

1. Vyrobcovia pomocok spristupnenych na trhu Unie s vynimkou pomécok na $tadiu vykonu ohlasuji prislusnym
organom v stlade s ¢lankami 87 ods. 5 a 7 tieto informécie:

a) kazdd zdvaznti nehodu stvisiacu s pomockami spristupnenymi na trhu Unie, okrem ocakévanych vedlajsich déinkov
a oCakdvanych chybnych vysledkov, ktoré st jasne zdokumentované a kvantifikované v informdcidch o vyrobku
a v technickej dokumentdcii, pricom sa na ne vztahuje poddvanie sprav o trendoch podla ¢lanku 83;

b) kazdé bezpecnostné nipravné opatrenie stvisiace s pomockami spristupnenymi na trhu Unie vritane kazdého
bezpe¢nostného ndpravného opatrenia prijatého v tretej krajine v stvislosti s pomockou, ktord je takisto v stlade s
pravnymi predpismi spristupnend na trhu Unie, ak sa dovod bezpe¢nostného napravného opatrenia neobmedzuje na
pomocku spristupnent na trhu v tretej krajine.

Sprévy uvedené v prvom pododseku sa predlozia prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87.
2. Lehota na ohlasovanie uvedend v odseku 1 spravidla zohladiiuje stupen zdvaznosti nehody.

3. Vyrobcovia ohlésia kazdii zdvazni nehodu uvedent pismene a) hned po tom, ako zistili pri¢innd stvislost medzi
nehodou a svojou pomdckou alebo redlnu moznost takejto pricinnej stivislosti, a to najneskor do 15 dni po tom, ako sa
o danej nehode dozvedeli.

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

5. Bez ohladu na odsek 3 sa v pripade smrti alebo neocakdvaného vdzneho zhorSenia zdravotného stavu osoby
uvedend sprdva poskytne hned, ako vyrobca zisti pricinnd stvislost medzi svojou pomockou a danou zdvaznou
nehodou alebo md podozrenie na takato pri¢innd stvislost, a to najneskor do 10 dni odo dia, ked sa vyrobca dozvie
o zdvaznej nehode.

6. V pripade, Ze je potrebné zabezpedit véasné podanie spravy, vyrobca moze predlozit povodni netplnd spravu, po
ktorej predlozi kone¢nd Gplnd spravu.

7. Ak si po zisteni nehody, ktord je potencidlne ohldsitelnd, vyrobca nie je isty, ¢i ju naozaj treba ohlasit, aj tak musi
predlozit sprdvu, a to v Casovej lehote vyZzadovanej v stlade s odsekmi 2 az 5.

8. Vyrobca okrem naliehavych pripadov, pri ktorych musi okamzite podniknit bezpe¢nostné ndpravné opatrenia,
ohldsi bez zbyto¢ného odkladu bezpe¢nostné ndpravné opatrenia uvedené v odseku 1 pism. b) este predtym, ako sa tieto
bezpeénostné ndpravné opatrenia zrealizuja.

9.  V pripade podobnych zdvaznych nehod, ktoré sa objavia v stvislosti s tou istou pomockou alebo tym istym typom
pomdcky a pri ktorych sa zistila zdkladnd pri¢ina alebo vykonalo bezpe¢nostné ndpravné opatrenie, alebo ak s tieto
nehody bezné a dobre zdokumentované, moze vyrobca poskytovat pravidelné sthrnné spravy namiesto jednotlivych
sprav o zdvaznych nehoddch pod podmienkou, Ze koordinujici prislusny orgdn uvedeny v ¢ldnku 84 ods. 9 sa po
porade s prislusnymi orgdnmi uvedenymi v ¢ldnku 87 ods. 8 pism. a) a b) dohodol s vyrobcom na formadte, obsahu
a frekvencii poddvania pravidelnych sthrnnych sprav. V pripadoch, v ktorych sa v ¢ldnku 87 ods. 8 pism. a) a b)
odkazuje na jediny prislusny orgdn, moZe vyrobca poskytovat pravidelné sthrnné spravy po dohode s tymto prislusnym
orgdnom.

10.  Clenské stity prijmt nalezité opatrenia napriklad organizuji cielené informaéné kampane, ktorymi zdravot-
nickych pracovnikov, pouzivatelov a pacientov nabddaji, aby informovali prislusné orginy o podozreni na zdvazné
nehody uvedené v odseku 1 pism. a), a prostrednictvom ktorych im toto informovanie umoznujt.

Prislusné orgdny zaznamendvaju centrilne na vnutro$titnej drovni informdcie, ktoré dostani od zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatelov a pacientov.
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11.  Ked prislusny orgdn ¢lenského stdtu dostane od zdravotnickych pracovnikov, pouzivatelov alebo pacientov takiito
informdciu o podozreni na zdvazné nehody uvedené v odseku 1 pism. a), prijme potrebné kroky na zabezpeCenie, aby
bol dotknuty vyrobca pomocky o podozreni na zdvazni nehodu bezodkladne informovany.

Ak sa vyrobca dotknutej pomocky domnieva, Ze nehoda je zdvaznou nehodou, poskytne v stlade s odsekmi 1 az 5
tohto ¢lanku spravu o tejto zdvaznej nehode prislusnému orgdnu clenského Stitu, v ktorom sa tdto zdvaznd nehoda
stala, a v stlade s ¢lankom 84 prijme vhodné nadvizujtce opatrenia.

Ak sa vyrobca dotknutej pomocky domnieva, Ze dand nehoda nie je zdvaznou nehodou alebo sa md povazovat za
zvySenie ocakdvanych chybnych vysledkov, ktoré podliehaji poddvaniu sprdv o trendoch v sdlade s cldinkom 83,
poskytne vysvetlujice stanovisko. Ak prislusny orgdn nesthlasi so zavermi vysvetlujiceho stanoviska, moze poziadat
vyrobeu, aby v sdlade s odsekmi 1 az 5 tohto ¢ldnku poskytol spravu a zabezpecil prijatie nalezitych nadvizujicich
opatreni v stlade s ¢ldnkom 84.

Cldnok 83
Podivanie spriv o trendoch

1. Vyrobcovia podévaji prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87 spravy o kazdom Statisticky
vyznamnom zvySeni frekvencie alebo zdvaznosti nehod, ktoré nie si zdvaznymi nehodami, ktoré by mohli mat
vyznamny vplyv na analyzu pomeru prinosov a rizik uvedend v oddieloch 1 a 5 prilohy I a ktoré viedli alebo mozu
viest k neprijatelnym rizikdim pre zdravie alebo bezpecnost pacientov, pouzivatelov alebo inych oséb alebo
k akémukolvek podstatnému ndrastu ocakdvanych chybnych vysledkov stanovenych v pomere k uvddzanému vykonu
pomocky, ako sa uvddza v oddiele 9.1 pism. a) a b) prilohy I a $pecifikuje v technickej dokumentdcii a informdacidch
o vyrobku.

Vyrobca vymedzi v pline dohladu vyrobcu po uvedeni na trh uvedenom v ¢lanku 79 sposob zvlddania nehod
uvedenych v prvom pododseku a metodiku urcovania akéhokolvek Statisticky vyznamného zvySenia frekvencie alebo
zdvaznosti takychto udalosti alebo zmien vykonu, ako aj obdobie pozorovania.

2. Prislusné orgdny mozu vykondvat vlastné postdenia spriv o trendoch uvedenych v odseku 1 a vyzadovat od
vyrobeu, aby prijal prislusné opatrenia v stlade s tymto nariadenim a s cielom zabezpecit ochranu verejného zdravia
a bezpecnost pacientov. Kazdy prislusny organ informuje Komisiu, ostatné prislusné orgdny a notifikovant osobu, ktord
vydala certifikdt, o vysledkoch takéhoto postidenia a o prijati takychto opatreni.

Cldnok 84
Analyza zdvaznych nehdd a bezpetnostnych nipravnych opatreni

1. Po ohldseni zdvaznej nehody podla ¢lidnku 82 ods. 1 vykond vyrobca bezodkladne potrebné vySetrovanie vo
vztahu k zdvaZznej nehode a dotknutym pomockam. Toto vySetrovanie zahffia postdenie rizika tykajice sa nehody
a bezpecnostné napravné opatrenie, pricom sa v relevantnych pripadoch do tivahy zobert kritérid uvedené v odseku 3
tohto ¢lanku.

Vyrobca pocas vysetrovani uvedenych v prvom pododseku spolupracuje s prislusnymi orgdnmi a v relevantnych
pripadoch s dotknutou notifikovanou osobou a neméze vykondvat Ziadne vysetrovania, ktoré zahffiajii zmenu dotknutej
pomocky alebo dotknutej vzorky vyrobnej dévky takym spdsobom, ktory by mohol mat vplyv na akékolvek ndsledné
hodnotenie pri¢in nehody pred informovanim prislusnych organov o takychto opatreniach.

2. Clenské stity prijmd potrebné kroky na zabezpecenie toho, aby vietky informdcie tykajtice sa zdvaznej nehody,
ktord nastala na ich Gzemi, alebo bezpecnostného ndpravného opatrenia, ktoré sa prijalo alebo sa ma prijat na ich
uzemi, a ktoré sa im oznamuji v sdlade s ¢linkom 82, boli vyhodnotené centrdlne na vndtro$titnej tdrovni ich
prislusnym orgdnom, podla moznosti spolo¢ne s vyrobcom a v relevantnych pripadoch dotknutou notifikovanou
osobou.
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3. Prislusny orgdn v kontexte hodnotenia uvedeného v odseku 2 hodnoti rizikd vyplyvajice z ohldsenej zdvaznej
nehody a vietky bezpecnostné ndpravné opatrenia, pricom zohladni ochranu verejného zdravia a kritérid ako pric¢innd
suvislost, zistitelnost a pravdepodobnost opitovného vyskytu problému, frekvencia pouzivania pomocky, pravdepo-
dobnost vyskytu priamej alebo nepriamej ujmy, zdvaznost takejto ujmy, klinicky prinos pomocky, urcenych
a potencidlnych pouzivatelov a dotknutii skupinu obyvatelstva. Prislusny orgdn hodnoti aj primeranost bezpe¢nostného
ndpravného opatrenia, ktoré planuje alebo prijal vyrobca, a potrebu a druh akéhokolvek iného ndpravného opatrenia,
a to najmd vzhladom na zdsadu zdkladnej bezpe¢nosti uvedent v prilohe I.

Na ziadost vnutrostatneho prislusného orgdnu poskytnd vyrobcovia vietky dokumenty potrebné na postudenie rizika.

4.  Prislusny orgdn monitoruje vySetrovanie zdvaznej nehody, ktoré vykondva vyrobca. V pripade potreby moze
prislusny organ zasiahnut do tohto vySetrovania alebo iniciovat nezavislé vysetrovanie.

5. Vyrobca predloZi prislusnému orgdnu zdvere¢nd spravu o svojich zisteniach z vySetrovania prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 87. V tejto sprave sa uvadzaju zdvery a v relevantnych pripadoch ndpravné
opatrenia, ktoré sa maja prijat.

6. V pripade sprievodnej diagnostiky hodnotiaci prislusny orgdn alebo koordinujici prislusny orgdn uvedeny
v odseku 9 tohto ¢lanku v zavislosti od toho, ¢i sa notifikovand osoba radila s vnutrostitnym prislusnym orgdnom
¢lenského §tdtu, ktory lick povolil, alebo s EMA v siilade s postupmi ustanovenymi v oddiele 5.2 prilohy IX
a oddiele 3.11 prilohy X, informuje tento vnutrotitny prislusny orgdn alebo podla potreby EMA.

7. Po vykonani hodnotenia v stlade s odsekom 3 tohto ¢linku hodnotiaci prislusny orgdn bezodkladne informuje
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87 ostatné prislusné orgdny o ndpravnom opatreni, ktoré
bolo prijaté alebo pldnované zo strany vyrobcu alebo sa od neho pozadovalo s cielom zniZit riziko opdtovného vyskytu
zdvaznej nehody na minimum, pricom poskytne aj informdcie o stvisiacich zdvaznych nehodéich a o vysledkoch svojho
postdenia.

8. Vyrobca zabezpedi, aby boli pouzivatelia predmetnej pomocky bezodkladne upozorneni na informécie o prijatom
bezpecnostnom nipravnom opatreni pomocou bezpecnostného oznamu. Bezpecnostny oznam sa upravuje v tradnom
jazyku Unie alebo v jazykoch, ktoré ur¢i clensky stdt, v ktorom sa realizuje bezpe¢nostné ndpravné opatrenie. S
vynimkou naliehavych pripadov sa obsah ndvrhu bezpecnostného oznamu predkladd na pripomienkovanie
hodnotiacemu prislusnému orgdnu alebo v pripadoch uvedenych v odseku 9 koordinujiicemu prislusnému orgdnu.
Pokial to nie je riadne opodstatnené situdciou jednotlivych clenskych Stitov, musi byt obsah bezpe¢nostného oznamu
konzistentny vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

Bezpec¢nostny oznam umoziuje spravnu identifikdciu danej pomocky & pomocok, a to najmd uvedenim prislusného
UD], ako aj spravnu identifikdciu vyrobcu, ktory podnikol bezpe¢nostné napravné opatrenie, a to konkrétne uvedenim
jediného registra¢ného ¢isla, ak uz bolo vydané. V bezpe¢nostnom ozname sa zrozumitelne a bez podcefiovania miery
rizika vysvetlia dovody bezpe¢nostného ndpravného opatrenia s odkazom na nespravne fungovanie pomdcky a stivisiace
rizikd pre pacientov, pouzivatelov alebo iné osoby, pricom sa jasne uvedd vietky opatrenia, ktoré maji pouzivatelia
prijat.

Vyrobca vlozi bezpe¢nostny oznam do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87, prostrednictvom ktorého sa
oznam spristupni verejnosti.

9.  Prislusné orgdny sa aktivne zicastiiuji na procese s ciefom koordinovat svoje positdenia uvedené v odseku 3
v tychto pripadoch:

a) ak existuje obava v stvislosti s konkrétnou zavaznou nehodou alebo sériou zdvaznych nehod suvisiacich s tou istou
pomockou alebo typom pomocky toho istého vyrobcu vo viac ako jednom ¢lenskom Stdte;

b) ak sa spochybni vhodnost bezpetnostného ndpravného opatrenia, ktoré navrhuje vyrobca, vo viac ako jednom
Clenskom $téte.
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Uvedeny koordinovany postup sa vztahuje na:
— v pripade potreby autoriziciu koordinujiceho prislusného organu pre jednotlivé pripady;

— urcenie postupu koordinovaného hodnotenia vritane tloh a zodpovednosti koordinujiceho prislusného orginu
a zapojenia dalsich prislusnych orgdnov.

Pokial sa prislusné orgdny nedohodnt inak, koordinujiicim prislusnym orgdnom je prisluiny orgdn z toho clenského
§tdtu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania.

Koordinujici prislusny orgdn informuje prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 87 vyrobcu,
ostatné prislu§né organy a Komisiu o tom, Ze prijal tlohu koordinujiiceho organu.

10.  Autorizécia koordinujiiceho prislusného orgdnu nemd vplyv na prdva ostatnych prislusnych orgdnov vykondvat
vlastné postidenie a prijimat opatrenia v stlade s tymto nariadenim v zdujme zabezpecenia ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti pacientov. Koordinujtci prislusny organ a Komisia st stile informované o vysledkoch kazdého takéhoto
postdenia a o prijimani akychkolvek takychto opatreni.

11.  Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujicemu prislusnému orgdnu $tatu pri plneni tloh v zmysle
tejto kapitoly.

Cldnok 85
Analyza tdajov o vigilancii

Komisia v spoluprici s ¢lenskymi $tdtmi zavedie do praxe systémy a postupy na aktivne monitorovanie udajov
dostupnych v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 87 s cielom zistit v Gidajoch trendy, vzorce alebo signily, na
zdklade ktorych by bolo mozné odhalit nové rizikd alebo bezpe¢nostné problémy.

Ak sa zist{ predtym nezndme riziko alebo frekvencia predpokladaného rizika vyrazne a negativne zmeni urcenie pomeru
prinosov a rizik, prislusny orgdn alebo v relevantnych pripadoch koordinujiici prislusny orgdn o tom informuje vyrobcu
alebo pripadne splnomocneného zastupcu, ktory ndsledne prijme potrebné ndpravné opatrenia.

Cldnok 86
Vykondvacie akty

Komisia méze prostrednictvom vykonavacich aktov a po porade s MDCG prijimat podrobné pravidld a procesné aspekty
potrebné na vykondvanie ¢ldnkov 80 az 85 a ¢lanku 86, pokial ide o:

a) typoldgiu zdvaznych nehdd a bezpecnostnych napravnych opatreni v stvislosti s konkrétnymi pomédckami alebo
kategériami alebo skupinami pomocok;

b) ohlasovanie zdvaznych nehdod a bezpecnostnych ndpravnych opatreni, bezpecnostnych oznamov a poskytovanie
pravidelnych sthrnnych sprdv, sprav o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh, PSUR a sprdv o trendoch zo strany
vyrobeov, ako sa uvddza v ¢linkoch 80, 81, 82, 83 a 84;

¢) Standardizované formuldre na elektronické i neelektronické ohlasovanie vritane povinnych Gdajov na ohlasovanie
podozreni na zdvazné nehody zdravotnickymi pracovnikmi, pouZzivatelmi a pacientmi;

d) lehoty na ohlasovanie bezpe¢nostnych ndpravnych opatreni a na poskytovanie pravidelnych sthrnnych sprav a sprav
o trendoch zo strany vyrobcov s ohladom na zdvaznost nehdd, ktoré sa maji ohlasovat tak, ako sa uvddza
v clanku 82;

) harmonizované formuldre na vymenu informdcii medzi prislusnym orgdnmi, ako sa uvadza v ¢lanku 84;

f) postupy na autorizdciu koordinujiceho prislusného orgdnu; postup koordinovaného hodnotenia vratane dwloh
a zodpovednosti koordinujiiceho prislusného organu a zapojenia dalsich prislusnych organov do tohto postupu.

Vykondvacie akty uvedené v prvom odseku sa prijmil v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.
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Cldnok 87
Elektronicky systém vigilancie a dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh

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

a) sprdvy vyrobcov o zdvaznych nehoddch a bezpecnostnych ndpravnych opatreniach uvedenych v ¢lanku 82 ods. 1
a v clanku 84 ods. 5;

b) pravidelné sithrnné spravy vyrobcov uvedené v ¢linku 82 ods. 9;
¢) spravy vyrobcov o trendoch uvedené v ¢lanku 83;

d) PSUR uvedené v ¢lanku 81;

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

f) informdcie, ktoré si maji prislusné organy clenskych $titov vymieniat medzi sebou a s Komisiou podla ¢lanku 84
ods. 7 a9.

Uvedeny elektronicky systém zahffia prislusné odkazy na databdzu UDI.

2. Informicie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa prostrednictvom elektronického systému spristupnia prislusnym
organom clenskych 3tdtov a Komisii. Notifikované osoby maju tiez pristup k tymto informécidm v rozsahu, v ktorom sa
tykaji pomdcok, pre ktoré vydali certifikdt v sdlade s ¢lankom 49.

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

4. Na zdklade dohod medzi Komisiou a prislusnymi orgdnmi tretich krajin alebo medzindrodnymi organiziciami
moze Komisia udelit tymto prislusnym orgdnom alebo medzindrodnym organizcidm na primeranej Grovni pristup
k elektronickému systému uvedenému v odseku 1. Uvedené dohody st zaloZené na reciprocite a zabezpecuje sa v nich
dovernost a ochrana tidajov na rovnakej tirovni, ako je dovernost a ochrana tidajov v Unii.

5. Spravy o zdvaznych nehoddch uvedené v ¢lanku 82 ods. 1 pism. a) sa po prijati automaticky zasielaji prostred-
nictvom elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku prislusnému orgdnu ¢lenského statu, kde k nehode
doslo.

6.  Spravy o trendoch uvedené v ¢lanku 83 ods. 1 sa po prijati automaticky zasielaji prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢ldnku prislusnym orgdnom ¢lenskych stétov, v ktorych k nehoddm doslo.

7. Spravy o bezpecnostnych napravnych opatreniach uvedené v clanku 82 ods. 1 pism. b) sa po prijati automaticky
zasielaji prostrednictvom elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢ldnku prislusnym orgdnom tychto
¢lenskych $tatov:

a) Clenského stitu, v ktorom sa prijima alebo ma prijat bezpe¢nostné ndpravné opatrenie;

b) ¢lenskému $tdtu, v ktorom mad vyrobca zaregistrované miesto podnikania.

8.  Pravidelné sihrnné spravy uvedené v clinku 82 ods. 9 sa po prijati automaticky zasielaji prostrednictvom elektro-
nického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku prislu§nému orgdnu:

a) clenského statu alebo clenskych statov, ktoré sa zicastiiujii na procese koordindcie podla ¢lanku 84 ods. 9 a ktoré
odsahlasili pravidelnt sthrnnt spravy;

b) ¢lenskému $tatu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania.
9.  Informdicie uvedené v odsekoch 5 az 8 tohto ¢ldnku sa po prijati automaticky zasielajii prostrednictvom elektro-

nického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku notifikovanej osobe, ktord v silade s ¢lankom 51 vydala certifikdt
pre predmetnt pomdcku.
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Oddiel 3

Trhovy dohlad
Clanok 88
Cinnosti trhového dohladu

1. Prislusné orgdny vykonavaju ndleZité kontroly charakteristickych znakov zhody a vykonu pomécok a v uplatni-
telnom pripade preskiimavajd aj dokumenticiu a vykondvaja fyzické alebo laboratérne kontroly na zdklade vhodnych
vzoriek. Prislusné orgdny zohladiuji predovsetkym stanovené zdsady tykajiice sa posudzovania rizika a riadenia rizika,
udaje o vigilancii a staznosti.

2. Prislusné orgdny vypractvaju rocné plany cinnosti dohladu a vyclenuji dostato¢né mnoZstvo materidlnych
a schopnych Tudskych zdrojov na vykondvanie tychto ¢innosti, pricom bert do dvahy eurépsky program trhového
dohladu, ktory vypracovala MDCG podla ¢lanku 99, ako aj miestne podmienky.

3. S cielom splnit povinnosti stanovené v odseku 1 prislusné organy:

a) mozu okrem iného vyzadovat od hospodarskych subjektov, aby spristupnili dokumentdciu a informdcie potrebné na
tcely vykondvania Cinnosti orgdnov, a ak je to odovodnené, bezplatne poskytli potrebné vzorky pomocok alebo
k nim zabezpecili pristup; a

b) vykonaji ohldsené, a ak je to potrebné aj neohldsené inSpekcie priestorov hospoddrskych subjektov, ako aj
dodévatelov afalebo subdodavatelov a v pripade potreby v zariadeniach profesiondlnych pouzivatelov.

4. Prislu§né orgdny pripravuji vyrocné zhrnutie vysledkov ich ¢innosti dohladu a spristupriujd ho inym prislusnym
orgdnom prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95.

5. Prislusné orgdny mozu zhabat, zniit alebo inak znefunk¢nit pomdcky, ktoré predstavujii neprijatelné riziko, alebo
falsované pomocky, ak to povazuji za potrebné v zdujme ochrany verejného zdravia.

6. Po kazdej indpekcii vykonanej na ucely uvedené v odseku 1 vypracuje prislusny orgdn spravu o zisteniach
inSpekcie tykajicich sa stiladu s pradvnymi a technickymi poziadavkami uplatnitelnymi podla tohto nariadenia. V tejto
sprave sa uvedud vietky potrebné napravné opatrenia.

7. Prislusny orgdn, ktory inSpekciu vykonal, ozndmi obsah sprivy uvedenej v odseku 6 tohto ¢lanku hospoddrskemu
subjektu, ktory bol predmetom indpekcie. Pred prijatim zdvere¢nej spravy o in$pekcii da prislusny organ hospodarskemu
subjektu moznost predloZif pripomienky. Uvedend konecnd sprava o inspekcii sa vkladd do elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 95.

8. Clenské stity skimaji a posudzuji fungovanie svojich ¢innosti trhového dohladu. Takéto preskiimania
a postdenia sa vykondvaju aspon kazdé Styri roky a ich vysledky sa oznamujii ostatnym ¢lenskym $titom a Komisii.
Kazdy clensky S$tat spristupni verejnosti zhrnutie vysledkov prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 95.

9.  Prislusné orgny clenskych $titov koordinuji svoje ¢innosti trhového dohladu, navzdjom spolupracuji a vysledky
tychto ¢innosti si vymiefiajii medzi sebou, ako aj s Komisiou, aby zabezpedili harmonizovand a vysoku tiroveii trhového
dohladu vo vsetkych ¢lenskych $tatoch.

V relevantnych pripadoch sa prislusné orginy clenskych $titov dohodnd na spoloénej praci, spolo¢nych ¢innostiach
trhového dohladu a $pecializicii.

10. Ak je v ¢lenskom Stite za trhovy dohlad a kontrolu vonkajsich hranic zodpovedny viac ako jeden orgén, tieto
organy navzdjom spolupracuja tak, Ze si vymiefiaju informécie relevantné z hladiska svojej tllohy a funkcii.

11.  V relevantnych pripadoch prislusné orgdny clenskych Stitov spolupracuji s prislusnymi orgdnmi tretich krajin
v zdujme vymeny informdcif a technickej podpory a podpory ¢innosti stvisiacich s trhovym dohladom.
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Cldnok 89

Hodnotenie pomdcok, pri ktorych existuje podozrenie, Ze predstavuji neprijatelné riziko alebo
inak nevyhovujii

Ak maju prislusné organy ¢lenského $tatu na zéklade tdajov ziskanych z ¢innosti stvisiacich s vigilanciou alebo ¢innosti
trhového dohladu alebo inych informécii dovod domnievat sa, Ze pomocka:

a) moze predstavovat neprijatelné riziko pre zdravie alebo bezpecnost pacientov, pouzivatelov alebo inych osob, alebo
pre iné aspekty ochrany verejného zdravia; alebo

b) je inak v nestlade s poziadavkami ustanovenymi v tomto nariadeni,

vykonaji hodnotenie dotknutej pomdcky zahfriajice vetky poziadavky stanovené v tomto nariadeni tykajtce sa rizika,
ktoré pomocka predstavuje, alebo akéhokolvek iného nestladu pomaocky.

Predmetné hospodarske subjekty spolupracuji s prislusnymi orgdnmi.

Cldnok 90
Postup pri pomdckach predstavujiicich neprijatené riziko pre zdravie a bezpeénost

1. Ak po vykonani hodnotenia podla ¢linku 89 prislusné orgdny zistia, Ze pomocka predstavuje neprijatelné riziko
pre zdravie alebo bezpe¢nost pacientov, pouzivatelov alebo inych osdb, ¢i pre iné aspekty ochrany verejného zdravia,
bezodkladne poziadaji vyrobcu dotknutych pomoécok, jeho splnomocnenych zdstupcov a vsetkych ostatnych
prislusnych hospodarskych subjektov, aby prijali vSetky vhodné a riadne od6vodnené ndpravné opatrenia, na zdklade
ktorych uved pomocku do stladu s poziadavkami tohto nariadenia tykajiicimi sa rizika, ktoré pomocka predstavuje,
obmedzia spdsobom timernym povahe rizika spristupnenie pomocky na trhu, podrobia spristupnenie 3Specifickym
poziadavkdm alebo stiahnu pomdcku z trhu alebo z pouZivania v primeranej lehote, ktord sa jasne stanovi a ozndmi
prislusnému hospodérskemu subjektu.

2. Prislusné orgdny bezodkladne prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95 ozndmia Komisii,
ostatnym ¢lenskym $tdtom a, ak sa certifikdt pre dotknutd pomécku vydal v stlade s ¢lankom 51, i notifikovanej osobe,
ktord tento certifikdt vydala, vysledky hodnotenia a opatrenia, ktorych vykonanie vyZaduji od prislusnych
hospodarskych subjektov.

3. Hospodarske subjekty uvedené v odseku 1 bezodkladne zabezpecia, aby sa v celej Unii prijali vietky vhodné
napravné opatrenia v stivislosti so vietkymi dotknutymi pomockami, ktoré spristupnili na trhu.

4. Ak hospoddrsky subjekt uvedeny v odseku 1 neprijme v lehote uvedenej v odseku 1 nalezité ndpravné opatrenia,
prislusné orgny prijmi vietky prislusné opatrenia s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie pomocky na ich
vnutro§titnom trhu alebo takato pomécku stiahnut z tohto trhu alebo z pouzivania.

Prislusné orgdny bezodkladne prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95 ozndmia uvedené
opatrenia Komisii, ostatnym ¢lenskym $tdtom a notifikovanej osobe uvedenej v odseku 2 tohto ¢lanku.

5. Ozndmenie uvedené v odseku 4 zahfiia vSetky podrobné tudaje, ktoré su k dispozicii, najmi tdaje potrebné na
identifikdciu a vysledovanie nevyhovujiicej pomocky, povodu tejto pomocky, informédcie o charaktere a dovodoch
uvadzaného nestladu a o riziku, charaktere a trvani prijatych vnatro$tatnych opatreni a o stanoviskdch, ktoré predlozil
prislusny hospodarsky subjekt.

6.  Clenské $taty, okrem tych, ktoré iniciuji postup, bezodkladne informuji Komisiu a ostatné ¢lenské $taty prostred-
nictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95 o vietkych dalsich relevantnych informdcidch, ktoré maja
k dispozicii a ktoré sa tykaju nestiladu prislusnej pomocky, a o vSetkych opatreniach, ktoré prijali v savislosti s
predmetnou pomockou.

V pripade nesthlasu s ozndmenym vnitrostitnym opatrenim bezodkladne informuji Komisiu a ostatné clenské $tity
o svojich ndmietkach prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95.
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7. Ak clensky 3tat alebo Komisia nevznesie do dvoch mesiacov od ozndmenia uvedeného v odseku 4 ndmietku
v stvislosti s akymikolvek opatreniami prijatymi ¢lenskym $tdtom, uvedené opatrenia sa povaZuji za oddvodnené.
V uvedenom pripade vietky clenské stity zabezpecia, aby sa v stvislosti s dotknutou pomockou bezodkladne prijali
zodpovedajiice primerané obmedzujiice alebo zakazujlce opatrenia vrtane stiahnutia pomocky z ich vnitrostatneho
trhu, stiahnutia z pouZivania na vnitrostdtnom trhu alebo obmedzenia jej dostupnosti na fiom.

Cldnok 91
Postup hodnotenia vndtrostitnych opatreni na éirovni Unie

1. Ak clensky $tit nevznesie do dvoch mesiacov od oznidmenia uvedeného v ¢ldnku 90 ods. 4 ndmietky proti
opatreniu prijatému inym ¢lenskym $titom, alebo ak Komisia pokladd dané opatrenie za opatrenie v rozpore s pravnymi
predpismi Unie, Komisia po porade s dotknutymi prisluinymi orgdnmi a v pripade potreby dotknutymi hospodarskymi
subjektmi toto vnutro§tatne opatrenie zhodnoti. Na ziklade vysledkov tohto hodnotenia méze Komisia prostrednictvom
vykondvacich aktov rozhodnat, ¢i je vnutrostitne opatrenie odévodnené alebo nie. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi
v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 107 ods. 3.

2. Ak Komisia povazuje vnitrostitne opatrenie za odévodnené, ako sa uvddza v odseku 1 tohto ¢lanku, uplatiiuje sa
¢ldnok 90 ods. 7 druhy pododsek. Ak Komisia povaZzuje vnitrotitne opatrenie za neoddvodnené, prislusny ¢lensky stat
toto opatrenie stiahne.

Ak Komisia do osmich mesiacov od prijatia ozndmenia uvedeného v ¢linku 90 ods. 4 neprijme rozhodnutie podla
odseku 1 tohto ¢lanku, vnitrostitne opatrenie sa povaZuje za odovodnené.

3. Ak sa clensky $tdt alebo Komisia nazddva, Ze riziko pre zdravie a bezpecnost, ktoré predstavuje predmetnd
pomdcka, nemozno uspokojivo zmiernif pomocou opatreni prijatych dotknutym ¢lenskym $titom alebo ¢lenskymi
$tatmi, Komisia moéze na Zziadost ¢lenského §titu alebo z vlastnej iniciativy prijat prostrednictvom vykondvacich aktov
potrebné a riadne oddévodnené opatrenia na zabezpecenie ochrany zdravia a bezpec¢nosti vratane opatreni obmedzu-
jucich alebo zakazujiicich uvedenie predmetnej pomdcky na trh alebo do pouzivania. Uvedené vykondvacie akty sa
prijmd v stlade s postupom preskdmania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

Cldnok 92
Iny nesdlad

1. Ak prislusné orgdny clenského $titu po vykonani hodnotenia v zmysle ¢lanku 89 zistia, Ze pomocka nie je
v silade s poziadavkami ustanovenymi v tomto nariadeni, ale nepredstavuje neprijatelné riziko pre zdravie alebo
bezpecnost pacientov, pouzivatelov alebo inych osob, ani pre iné aspekty ochrany verejného zdravia, poziadaju prislusny
hospodarsky subjekt, aby ukon¢il prislusny nestlad v primeranej lehote, ktord sa jasne stanovi a ozndmi prislusnému
hospodarskemu subjektu a ktord je dmernd danému nesiladu.

2. Ak hospodirsky subjekt neukonéi nestlad v lehote uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku, dotknuty clensky stat
bezodkladne prijme vSetky ndlezité opatrenia, ktorymi obmedzi alebo zakdze spristupnenie vyrobku na trhu alebo
zabezped jeho stiahnutie z pouZivania alebo stiahnutie z trhu. Uvedeny ¢lensky $tat o tychto opatreniach bezodkladne
informuje Komisiu a ostatné ¢lenské staty prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95.

3. S cielom zabezpecit jednotné uplatiiovanie tohto ¢lanku moéze Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov urcit
primerané opatrenia, ktoré maji prijat prislusné orgdny, aby riesili dané typy nestladu. Uvedené vykondvacie akty sa
prijmi v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.
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Cldnok 93
Preventivne opatrenia na ochranu zdravia

1. Ak sa clensky stit po vykonani hodnotenia, z ktorého vyplyva potencidlne riziko tykajice sa pomocky alebo
Specifickej kategérie alebo skupiny pomocok, domnieva, Ze s ciefom chrdnif zdravie a bezpecnost pacientov,
pouzivatelov alebo inych osob, alebo iné aspekty verejného zdravia, by sa spristupnenie takejto pomocky alebo
$pecifickej kategdrie alebo skupiny pomocok na trhu alebo ich uvedenie do pouZivania malo zakdzat, obmedzit alebo by
malo podliehat osobitnym poziadavkim, alebo Ze takito pomocka alebo kategéria alebo skupina pomdcok by sa mala
stiahnut z trhu alebo z pouzivania, mdze prijat vSetky potrebné a odovodnené opatrenia.

2. Clensky stit uvedeny v odseku 1 bezodkladne ozndmi Komisii a vSetkym ostatnym ¢lenskym stditom prostred-
nictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95, pricom uvedie dévody svojho rozhodnutia.

3. Komisia po porade s MDCG a v pripade potreby s dotknutymi hospodarskymi subjektmi posidi prijaté
vnitrodtitne opatrenia. Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodndt, ¢i st vndtro$titne opatrenia
odovodnené alebo nie. Ak Komisia nerozhodne do Siestich mesiacov od ich notifikdcie, vnatrostitne opatrenia sa
povazuji za odovodnené. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 107 ods. 3.

4. Ak sa postdenim uvedenym v odseku 3 tohto ¢ldnku preukdze, Ze spristupnenie pomocky, Specifickej kategérie
alebo skupiny pomocok na trhu alebo ich uvedenie do pouZivania by sa malo zakdzaf, obmedzit, alebo by malo
podlichat osobitnym poziadavkdm, alebo Ze by sa takdto pomocka alebo kategéria alebo skupina pomécok mala
stiahnut z trhu alebo z pouzivania vo vietkych clenskych Stitoch v zdujme ochrany zdravia a bezpecnosti pacientov,
pouzivatelov alebo inych 0sob alebo v zdujme inych aspektov verejného zdravia, Komisia moze prijat vykondvacie akty
s cielom prijat potrebné a riadne odovodnené opatrenia. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢ldnku 107 ods. 3.

Cldnok 94
Sprdvna administrativna prax

1.V kazdom opatreni, ktoré prijali prislusné orgdny clenskych stitov podla ¢linku 90 az 93, sa uvedil presné
dovody, na ktorych je zalozené. Ak je takéto opatrenie urcené konkrétnemu hospoddrskemu subjektu, prislusny orgin
bezodkladne notifikuje dotknuty hospodarsky subjekt o tomto opatreni a zdroven tento hospodarsky subjekt informuje
o opravnych prostriedkoch, ktoré mé k dispozicii podla prdvnych predpisov alebo administrativnej praxe dotknutého
¢lenského stdtu, a o lehotdch, v ramci ktorych sa tieto opravné prostriedky uplatiiuji. Ak md opatrenie vieobecnil
uplatnitelnost, uverejiiuje sa nalezitym spésobom.

2. S vynimkou pripadov, ked je z dévodov neprijatelného rizika pre Iudské zdravie alebo bezpecnost potrebné prijat

okamzité opatrenia, sa dotknutému hospodarskemu subjektu poskytne moznost predlozit pripomienky prislusnému
organu v primeranej lehote, ktord sa jasne stanovi pred tym, ako sa prijme akékolvek opatrenie.

Ak sa opatrenie prijalo bez toho, aby mal hospodarsky subjekt moznost predlozit pripomienky, ako sa uvddza v prvom
pododseku, umozni sa mu predlozit ich ¢o najskor a prijaté opatrenie sa ndsledne urychlene preskima.

3. Kazdé prijaté opatrenie sa stiahne alebo zmeni bezodkladne po tom, ako hospodarsky subjekt preukdze, Ze prijal
uc¢inné napravné opatrenie a Ze pomocka je v stlade s poziadavkami tohto nariadenia.

4. Ak sa opatrenie prijaté podla ¢lainkov 90 az 93 tyka pomocky, v pripade ktorej bola do posudzovania zhody
zapojend notifikovand osoba, prislusné organy informujii predmetnii notifikovani osobu a orgdn zodpovedny za tdto
notifikovant osobu o prijatom opatreni prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 95.

Cldnok 95
Elektronicky systém trhového dohladu

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

a) sahrny vysledkov ¢innosti dohladu uvedené v ¢lanku 88 ods. 4;
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b) zdvere¢nd sprava o in§pekcii uvedend v ¢lanku 88 ods. 7;

¢) informdcie stvisiace s pomodckami, ktoré predstavuji neprijatelné riziko pre zdravie a bezpecnost, uvedené
v ¢ldnku 90 ods. 2, 4 a 6;

d) informdcie stvisiace s nestiladom vyrobkov uvedené v ¢lanku 92 ods. 2;

e) informdcie stivisiace s preventivnymi opatreniami na ochranu zdravia uvedené v ¢lanku 93 ods. 2;

=

suhrny vysledkov skiimani a posudzovani ¢innosti trhového dohladu ¢lenskych $titov uvedené v ¢lanku 88 ods. 8.

2. Informdcie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa bezodkladne zasielajii prostrednictvom elektronického systému
vietkym dotknutym prislusnym orgdnom a v relevantnych pripadoch notifikovanej osobe, ktord vydala na dani
pomdcku certifikat v silade s ¢lankom 51, a spristupiiuji sa ¢lenskym Stitom a Komisii.

3. Informdcie, ktoré si ¢lenské $tity vymienaji, sa nesmu zverejnif, ak by ich zverejnenie mohlo narusit ¢innosti
trhového dohladu a spoluprdcu medzi ¢lenskymi $tdtmi.

KAPITOLA VIII

Spoluprdca medzi clenskymi Stdtmi, koordinaind skupina pre zdravotnicke pomdcky, referencné laboratérid EU
a registre pomdcok

Cldnok 96
Prislu$né orginy

Clenské 3tity urcia prislusny orgdn alebo prislusné organy zodpovedné za vykondvanie tohto nariadenia. Tymto
prislusnym organom udelia pravomoci, poskytnii zdroje, vybavenie a poznatky potrebné na riadne vykonavanie ich tloh
podla tohto nariadenia. Clenské tity ozndmia ndzvy a kontaktné ddaje prislusnych orgdnov Komisii, ktord uverejniuje
zoznam prislusnych orgdnov.

Cldnok 97

Spoluprica

1. Prislusné orgdny clenskych $tatov spolupracuji navzdjom a s Komisiou. Komisia zabezpetuje organizdciu vymeny
informdcii potrebnych na jednotné uplatiiovanie tohto nariadenia.

2. Clenské stity sa s podporou Komisie v relevantnych pripadoch zapdjaji do iniciativ, ktoré sa pripravuji na
medzindrodnej trovni s cielom zabezpecit spoluprdcu medzi regulaénymi orgdnmi v oblasti zdravotnickych pomocok.

Cldnok 98

Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke pomocky

Koordinacnd skupina pre zdravotnicke pomocky (MDCG) zriadend v sdlade s podmienkami a podrobnymi pravidlami
uvedenymi v clinku 103 a 107 nariadenia (EU) 2017/... * vykondva s podporou Komisie, ako sa stanovuje
v ¢ldnku 104 nariadenia (EU) 2017/... * tllohy, ktorymi sa poveruje podla tohto nariadenia, ako aj podla nariadenia (EU)
2017... ",

Cldnok 99

Ulohy Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke pomdcky

MDCG md podla tohto nariadenia tieto tilohy:

a) prispievat k posudzovaniu Zziadajicich orgdnov posudzovania zhody a notifikovanych os6b podla ustanoveni
kapitoly IV;

b) poskytovat Komisii na jej zZiadost poradenstvo, pokial ide o zdleZitosti tykajiice sa koordina¢nej skupiny notifiko-
vanych osob zriadenej na zdklade ¢lanku 45;

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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c) prispievat k vytvdraniu pokynov s ciefom zabezpecit G¢inné a harmonizované vykondvanie tohto nariadenia, najma
pokial ide o autoriziciu a monitorovanie notifikovanych osob, uplatiiovanie vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost
a vykon a vykondvanie hodnoteni vykonu vyrobcami, posudzovania notifikovanymi osobami a ¢innosti vigilancie;

d) prispievat k priebeznému monitorovaniu technického pokroku a posudzovaniu prlmeranostl Vseobecnych
poziadaviek na bezpecnost a vykon ustanovenych v tomto nariadeni a v nariadeni (EU) 2017/... * a tym prispievat
k identifikdcii potreby zmenit prilohu I k tomuto nariadeniu;

e) prispievat k tvorbe noriem tykajtcich sa pomocok a k tvorbe CS;

f) pomahat prislusnym orgdnom c¢lenskych stitov pri ich koordinaénych ¢innostiach predovsetkym v oblastiach
klasifikdcie a uréenia regulaéného statusu pomocok, §tidif klinického vykonu, vigilancie a trhového dohladu vréitane
rozvoja a udrZiavania rdmca pre eurdpsky program trhového dohladu s cielom dosiahnut efektivnost
a harmonizdciu trhového dohladu v Unii v stilade s ¢lankom 88;

g) poskytovat poradenstvo, a to bud z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost Komisie, pri posudzovani akychkolvek otdzok
tykajticich sa vykondvania tohto nariadenia;

h) prispievat k harmonizovanej administrativnej praxi stvisiacej s diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro
v ¢lenskych Stdtoch.

Cldnok 100
Referen¢né laboratérid Eurépskej tnie

1. Pri $pecifickych pomockach alebo kategérii ¢i skupine pomdcok alebo v pripade $pecifickych nebezpecenstiev
spojenych s niektorou kategériou alebo skupinou pomocok moze Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov ur¢it
jedno alebo viac referencnych laboratorii Eurépskej dnie (dalej len ,referencné laboratorid EU), ktoré splnajii kritérid
stanovené v odseku 4. Komisia uruje len tie referencné laboratérid EU, pre ktoré predlozil clensky $tdt alebo Spolocné
vyskumné centrum Komisie Ziadost o uréenie.

2. Vrimci rozsahu svojho urcenia maji referenéné laboratérid EU v relevantnych pripadoch tieto tlohy:

a) overovat vykon, ktory uvddza vyrobca, a stlad pomocok triedy D s uplatnitelnymi CS, ak st k dispozicii, alebo s
inymi rieSeniami, ktoré zvolil vyrobca s ciefom zabezpecit takii troveil bezpecnosti a vykonu, ktord je minimalne
rovnocennd, ako sa stanovuje v ¢lanku 48 ods. 3 trefom pododseku;

b) vykondvat nalezité testy vzoriek vyrobenych pomocok triedy D alebo vyrobnych divok pomécok triedy D, ako sa
stanovuje v oddiele 4.12 prilohy IX a v oddiele 5.1 prilohy XI;

) poskytovat vedeckd a technickii pomoc Komisii, MDCG, ¢lenskym §titom a notifikovanou osobou v suvislosti s
vykondvanim tohto nariadenia;

d) poskytovat vedecké poradenstvo, pokial ide o najnovsie poznatky v oblasti $pecifickych pomécok alebo 3pecifickej
kategérie ¢i skupiny pomécok;

e) po porade s vniitrostdtnymi orgdnmi zriadovat a spravovat siet ndrodnych referencnych laboratérii a uverejiiovat
zoznam zucastnenych narodnych referenénych laboratérif a ich prislusnych tloh;

f) prispievat k vyvoju primeranych testovacich a analytickych metdéd, ktoré sa maji pouzivat pri postupoch
posudzovania zhody a trhovom dohlade;

spolupracovat s notifikovanymi osobami na vyvoji najlepsich postupov pre vykondvanie postupov posudzovania
zhody;

©

=

poskytovat odporicania tykajice sa vhodnych referen¢nych materidlov a postupov referenénych merani vyssieho
metrologického poriadku;

i) prispievat k vyvoju CS a medzindrodnych noriem;

j) poskytovat vedecké stanoviskd v reakcii na konzulticie notifikovanych osdb v stlade s tymto nariadenim
a zverejiiovat ich elektronickymi prostriedkami po zohladneni vnitro$tdtnych ustanoveni tykajicich sa dovernosti.

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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3. Na ziadost ¢lenského $titu moze Komisia urcit aj referencné laboratérid EU, a to v pripade, ak si clensky stat Zeld
vyuzit takéto laboratérid na zabezpecenie overenia vykonu, ktory uvadza vyrobca, a siladu pomdcky triedy C s platnymi
CS, ak su k dispozicii, alebo s inymi rieSeniami, ktoré zvolil vyrobca s ciefom zabezpecit takd troven bezpe¢nosti
a vykonu, ktord je minimdlne rovnocenna.

4. Referen¢né laboratérid EU musia splfiat tieto kritérid:

a) mat adekvatnych a primerane kvalifikovanych pracovnikov so zodpovedajiicimi znalostami a skdsenostami v oblasti
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, pre ktoré st uréent;

b) disponovat potrebnym vybavenim a referenénym materidlom na vykonavanie pridelenych tloh;

¢) disponovat potrebnymi znalostami o medzindrodnych norméch a najlepsich postupoch;

d) mat vhodnt administrativnu organizaciu a struktdry;

e) zabezpecit, aby ich zamestnanci re$pektovali dovernost informacif a tidajov ziskanych pri vykondvani svojich tloh.

f) konat vo verejnom zdujme a nezévisle;

g) zabezpecit, aby ich pracovnici nemali finan¢né ani iné zdujmy v odvetvi diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro, ktoré by mohli ovplyvnit ich nestrannost, aby priznali akékolvek iné priame a nepriame zdujmy, ktoré mozu
mat v odvetvi diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, a aby toto priznanie aktualizovali vzdy, ked nastani

relevantné zmeny.

5. Referencné laboratérid EU vytvoria siet s cielom koordinovat a harmonizovat svoje pracovné metddy, pokial ide
o testovanie a posudzovanie. Tato koordindcia a harmonizacia zahfna:

a) uplatriovanie koordinovanych met6d, postupov a procesov;

b) dohody o pouzivani rovnakych referen¢nych materidlov a spolo¢nych skisobnych vzoriek a sérokonverznych
panelov;

¢) urcenie kritérif spolo¢ného posudzovania a vykladu;

d) pouzivanie spolo¢nych testovacich protokolov a posudzovanie vysledkov testov pomocou standardizovanych a koordi-
novanych metdd hodnotenia;

e) pouzivanie Standardizovanych a koordinovanych sprav o testoch;
f) rozvoj, uplatiiovanie a udrziavanie systému partnerského preskiimania;

g) organizovanie pravidelnych skisok posudzovania kvality (vritane vzdjomnej kontroly kvality a porovnatelnosti
vysledkov skaisok);

h) dohody o spolo¢nych usmerneniach, pokynoch, procesnych pokynoch alebo standardnych prevadzkovych
postupoch;

i) koordindciu zavddzania testovacich metdd pre nové technolégie a podla novych alebo zmenenych CS;

j) opitovné posidenie najnovsieho vyvoja v odvetvi na zdklade porovnatelnych vysledkov testov alebo dalsich stadii,
ako to pozaduje ¢lensky 3tdt alebo Komisia;

6.  Referenénym laboratéridm EU sa moze udelit finanény prispevok Unie.

Komisia méZe prostrednictvom vykondvacich aktov prijat podrobné pravidld a sumu finanéného prispevku Unie na
referencné laboratérid EU, pricom zohladni ciele, ktorymi si ochrana zdravia a bezpecnosti, podpora inovicie
a nakladovd efektivnost. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107
ods. 3.

7. Ak notifikované osoby alebo clenské stity poziadaji referenéné laboratérium EU o vedeckd alebo technickd
pomoc alebo vedecké stanovisko, moze sa od nich vyzadovat, aby zaplatili poplatky, ktorymi sa Gplne alebo ¢iasto¢ne
pokryjii ndklady vynalozené danym laboratériom na vykondvanie pozadovanej dlohy podla vopred stanovenych
a transparentnych podmienok.

8.  Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov vymedzi:

a) podrobné pravidld na ulahéenie uplatiiovania odseku 2 tohto ¢ldnku a podrobné pravidld na zabezpecenie stladu s
kritériami uvedenymi v odseku 4 tohto ¢lanku;
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b) struktiru a vysku poplatkov uvedenych v odseku 7 tohto ¢ldnku, ktoré referencéné laboratérium EU moZe vyberat za
poskytovanie vedeckych stanovisk v reakcii na konzultdcie notifikovanych osob a ¢lenskych $titov v stlade s tymto
nariadenim, pri¢om sa zohladnuja ciele, ktorymi s ochrana zdravia a bezpecnosti, podpora inovécie a ndkladovd
efektivnost.

Uvedené vykonavacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 107 ods. 3.

9.  Referen¢né laboratérid EU podliehajii kontroldm vritane kontrol na mieste a auditom, ktoré vykonava Komisia s
ciefom overit plnenie poziadaviek vyplyvajicich z tohto nariadenia. Ak sa na zdklade uvedenych kontrol zisti, Ze
referenéné laboratérium EU nesplia poziadavky, na zaklade ktorych doslo k jeho urceniu, Komisia prijme pomocou
vykondvacich aktov ndlezité opatrenia vritane obmedzenia, pozastavenia alebo zrusenia takejto autorizacie.

10.  Na zamestnancov referenénych laboratérii EU sa uplatiiuji ustanovenia ¢linku 107 ods. 1 nariadenia (EU)
2017... *.

Cldnok 101
Registre pomodcok a databanky tdajov

Komisia a ¢lenské $tty prijmi vSetky vhodné opatrenia, aby podporili zavedenie registrov a databank tdajov pre
$pecifické typy pomocok, pricom stanovia spolo¢né zdsady zberu porovnatelnych informdcii. Takéto registre a banky
udajov prispievaju k nezédvislému hodnoteniu dlhodobej bezpe¢nosti a vykonu pomaocok.

KAPITOLA IX

Dévernost, ochrana tidajov, financovanie a sankcie
Cldnok 102
Dévernost

1. Pokial sa v tomto nariadeni neustanovuje inak a bez toho, aby boli dotknuté platné vniitrostitne predpisy
a postupy v Clenskych Stdtoch tykajice sa dovernosti, reSpektujii vietky strany zapojené do uplatiiovania tohto
nariadenia doverny charakter informdcii a idajov ziskanych pri vykondvani svojich tloh v zdujme ochrany:

a) osobnych ddajov v stlade s ¢lankom 103;

b) dovernych obchodnych informécii a obchodnych tajomstiev fyzickej alebo pravnickej osoby vritane prav dusevného
vlastnictva, pokial nie je zverejnenie vo verejnom zdujme;

¢) ucinného vykondvania tohto nariadenia, najmé na tGcely inSpekcii, vySetrovani alebo auditov.
2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa informadcie, ktoré sa na bdze dovernosti vymiefiaji navzdjom medzi
prislusnymi orgdnmi a medzi nimi a Komisiou, nezverejiiuji bez predchddzajiiceho sihlasu subjektu, ktory tieto
informécie poskytol.
3. Odseky 1 a 2 nemaji vplyv na prdva a povinnosti Komisie, ¢lenskych stitov a notifikovanych osob, pokial ide
o vymenu informdcii a $irenie upozorneni, ani na povinnosti prislusnych osob, ktoré maji poskytovat informécie
v zmysle trestného prava.
4. Komisia a ¢lenské $tity si mozu vymienat doverné informdcie s regulaénymi orgdnmi tretich krajin, s ktorymi
uzavreli bilaterdlne alebo multilaterdlne zmluvy o zachovani dévernosti.

Cldnok 103

Ochrana osobnych tdajov

1. Clenské stity uplatituji smernicu 95/46/ES na spracovavanie osobnych tdajov vykondvané v ¢lenskych stitoch
podla tohto nariadenia.

2. Na spraciivanie osobnych tddajov, ktoré vykondva Komisia podla tohto nariadenia, sa vzfahuje nariadenie (ES)
& 45[2001.

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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Cldnok 104
Vyberanie poplatkov

1. Tymto nariadenim nie je dotknutd moZnost ¢clenskych 3titov vyberat poplatky za ¢innosti stanovené v tomto
nariadeni za predpokladu, Ze vyska poplatkov je stanovend transparentnym sposobom a na zdklade zdsad navrdtenia
nakladov.
2. Clenské stity informuji Komisiu a ostatné clenské Stéty aspon tri mesiace pred prijatim Strukttry poplatkov
a stanovenim ich vysky. Struktira a vyska poplatkov sa na poziadanie zverejnia.

Cldnok 105

Financovanie ¢innosti stivisiacich s autoriziciou a monitorovanim notifikovanych oséb

Naéklady stvisiace s ¢innostami spolo¢ného posudzovania hradi Komisia. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov
ustanovi rozsah a Struktiru navratitenych ndkladov a dalsie potrebné vykondvacie pravidld. Uvedené vykondvacie akty
sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 107 ods. 3.

Cldnok 106

Sankcie

Clenské staty stanovia pravidld tykajtice sa sankcii za porusenie ustanoveni tohto nariadenia a prijmt vietky opatrenia
potrebné na zabezpelenie ich uplatiiovania. Stanovené sankcie musia byt G¢inné, proporciondlne a odradzajice. Clenské

Stdty ozndmia tieto pravidld a uvedené ustanovenia Komisii do ... [tri mesiace pred ddtumom zalatia uplatiiovania tohto
nariadenia] a bezodkladne jej ozndmia kazda nasledujicu zmenu, ktord md na ne vplyv.

KAPITOLA X

Zdvereiné ustanovenia
Cldnok 107
Postup vyboru

1. Komisii poméha Vybor pre zdravotnicke pomocky zriadeny ¢ldnkom 114 nariadenia (EU) 2017/... *. Uvedeny
vybor je vyborom v zmysle narjadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢linok 4 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢linok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak vybor nevydd ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykondvacieho aktu a uplatiiuje sa ¢clinok 5 ods. 4 treti
pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢linok 8 nariadenia (EU) ¢. 182/2011 v spojeni s ¢linkom 4 alebo
pripadne ¢lankom 5.
Cldnok 108
Vykonévanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedend v clanku 10 ods. 4, ¢lanku 17 ods. 4, ¢lanku 24 ods. 10, ¢lanku 51
ods. 6 a v ¢linku 66 ods. 8 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od ... [ddtum nadobudnutia dcinnosti tohto
nariadenia]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devdf mesiacov pred uplynutim
tohto patroéného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurdpsky

parlament alebo Rada nevznest voci takémuto predlZeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého
obdobia.

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.



21.4.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie C 126/81

3. Delegovanie privomoci uvedené v ¢linku 10 ods. 4, ¢lanku 17 ods. 4, clanku 24 ods. 10, ¢linku 51 ods. 6
a v clanku 66 ods. 8 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v fiom uvddza. Rozhodnutie nadobtda Géinnost ditom nasledujiicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom urceny. Nie je nim dotknutd platnost
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli t¢innost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi clenskymi Statmi
v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati sti¢asne Eur6pskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 10 ods. 4, ¢linku 17 ods. 4, ¢linku 24 ods. 10, ¢ldnku 51 ods. 6 a ¢linku 66
ods. 8 nadobudne d¢innost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote troch
mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet Eurépskeho
parlamentu alebo Rady sa tato lehota predlzi o tri mesiace.

Cldnok 109
Samostatné delegované akty pre rozne delegované pravomoci

Komisia prijima samostatny delegovany akt pre kazda pravomoc, ktord sa na fiu deleguje podla tohto nariadenia.

Cldnok 110
Prechodné ustanovenia

1. Od ... [ddtum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] sa kazdd uverejnend notifikdcia, pokial ide o notifikovand osobu
v stilade so smernicou 98/79/ES, stdva neplatnou.

2. Certifikity vydané notifikovanymi osobami v stilade so smernicou 98/79/ES pred ... [ddtum nadobudnutia ticinnosti
tohto nariadenia] zostivaju v platnosti aZz do konca obdobia uvedeného na certifikite okrem certifiktov vydanych
v stlade s prilohou VI k smernici 98/79/ES, ktoré sa stivaju neplatnymi najneskor ... [dva roky od ddtumu zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia].

Certifikdty vydané notifikovanymi osobami v stlade so smernicou 98/79[ES od ... [ddtum nadobudnutia ticinnosti tohto
nariadenia] sa stavaji neplatnymi najneskor ... [dva roky od ddtumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia].

3. Odchylne od ¢lanku 5 tohto nariadenia, pomocka s certifikitom, ktory bol vydany v stlade so smernicou
98/79/ES a ktory je platny na zaklade odseku 2 tohto ¢ldnku moZe byt uvedend na trh alebo do pouzivania iba za
predpokladu, ak odo dna zacatia uplatiiovania tohto nariadenia, bude aj nadalej v silade s uvedenou smernicou a za
predpokladu, ak sa na nej nevykonali Ziadne podstatné zmeny konstrukéného ndvrhu a déelu urcenia. PozZiadavky tohto
nariadenia tykajiice sa dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, trhového dohladu, vigilancie, registricie hospodarskych
subjektov a pomocok sa viak pouzijii namiesto zodpovedajucich poziadaviek uvedenej smernice a ich nahradia.

Bez toho, aby bola dotknutd kapitola IV a odsek 1 tohto ¢lanku, notifikovand osoba, ktord vydala certifikdt uvedeny
v prvom pododseku, nadalej zodpovedd za vhodny dohlad vsetkych uplatnitelnych poziadaviek v savislosti s
pomockami, na ktoré vydala certifikdt.

4. Pomocky, ktoré boli v stlade s pravnymi predpismi uvedené na trh podla smernice 98/79/ES pred ... [ddtum
zacatia uplatiovania tohto nariadenia] a pomocky, ktoré boli uvedené na trh od ... [ddtum zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia] na zdklade certifikitu uvedeného v odseku 2 tohto ¢linku, mozu byt nadalej spristupnené na trhu alebo
uvedené do pouzivania do ... [tri roky od ddtumu zacatia uplatriovania tohto nariadenia].

5. Odchylne od smernice 98/79/ES sa pomocky, ktoré st v stlade s tymto nariadenim, mo6zu uviest na trh pred ...
[ddtum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia].
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6.  Odchylne od smernice 98/79/ES sa orgdny posudzovania zhody, ktoré st v stlade s tymto nariadenim, moézu
autorizovat a notifikovat pred ... [ddtum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia]. Notifikované osoby, ktoré st autorizované
a notifikované v silade s tymto nariadenim, mézu vykondvat postupy posudzovania zhody ustanovené v tomto
nariadeni a vyddvat certifikdty v sdlade s tymto nariadenim pred ... [ddtum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia].

7. Pokial ide o pomocky, ktoré podliehaji postupom podla ¢ldnku 48 ods. 3 a 4, uplatiuje sa odsek 5 tohto ¢linku
za predpokladu, Ze sa uskutocnili potrebné vymenovania ¢lenov do MDCG a panelov odbornikov, ako aj referencnych
laboratérii EU.

8. Odchylne od clinku 10 a ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES sa vyrobcovia, splnomocneni
zdstupcovia, dovozcovia a notifikované osoby, ktoré v obdobi zacinajicom sa neskorSsim z ddtumov uvedenych
v clanku 113 ods. 3 pism. f) a konc¢iacom o 18 mesiacov neskor splitaju ¢ldnok 27 ods. 3, ¢ldnok 28 ods. 1 a ¢ldnok 51
ods. 5 tohto nariadenia, povaZuji za vyrobcov, splnomocnenych zdstupcov, dovozcov a notifikované osoby v stlade so
zdkonmi a predpismi, ktoré clenské 3tdty prijali v stlade s ¢linkom 10 a ¢linkom 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice
98/79]ES tak, ako je vymedzené v rozhodnuti 2010/227/EU.

9.  Povolenia udelené prislusnymi orgdnmi clenskych stitov v silade s ¢linkom 9 ods. 12 smernice 98/79/ES
zostdvaju v platnosti do ddtumu uvedenom na povoleni.

10. Kym Komisia v stilade s ¢linkom 24 ods. 2 neuréi vyddvajace subjekty, povazuji sa za uréené vyddvajice
subjekty GS1, HIBCC a ICCBBA.

Cldnok 111
Vyhodnotenie

Najneskor ... [pdt rokov od ddtumu zacatia uplatfiovania tohto nariadenia] posudi Komisia uplatiiovanie tohto nariadenia
a vypracuje hodnotiacu spravu o pokroku pri dosahovani cielov uvedenych v fiom vritane postdenia zdrojov
nevyhnutnych na jeho vykondvanie. Osobitnd pozornost sa musi venovat vysledovatelnosti pomocok prostrednictvom
uchovdvania UDI hospoddrskymi subjektmi, zdravotnickymi zariadeniami a zdravotnickymi pracovnikmi podla
¢lanku 24. Uvedené hodnotenie zahina aj preskiimanie fungovania ¢lanku 4.

Cldnok 112
ZruSenie

Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 110 ods. 3 a 4 tohto nariadenia a bez toho, aby boli dotknuté povinnosti ¢lenskych
Stdtov a vyrobcov pokial ide o vigilanciu a povinnosti vyrobcov pokial ide o spristupnenie dokumentdcie podla
smernice 98/79/ES sa uvedend smernica zrusuje s tcinnostou od ... [ddtum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia], a to s
vynimkou:

a) clanku 11, ¢lanku 12 ods. 1 pism. c) a ¢ldnku 12 ods. 2 a 3 smernice 98/79/ES a povinnosti tykajicich sa vigilancie
a §tadif vykonu stanovenych v zodpovedajucich prilohdch, ktoré sa zrusujii s G¢innostou od neskorsieho z datumov
uvedenych v ¢lanku 113 ods. 2 a 113 ods. 3 pism. f) tohto nariadenia, a

b) ¢linku 10 a ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a b) smernice 98/79/ES a povinnosti tykajicich sa registricie pomocok
a hospodérskych subjektov a notifikdcie certifikitov stanovenych v zodpovedajicich prilohdch, ktoré sa zrusuja s
ucinnostou od 18 mesiacov po neskorSom z ddtumov uvedenych v ¢ldnku 113 ods. 2 a 113 ods. 3 pism. f) tohto
nariadenia.

Pokial ide o pomocky uvedené v ¢lanku 110 ods. 3 a 4 tohto nariadenia, smernica 98/79/ES sa nadalej uplatiuje az do
... [tri roky po ddtume zacatia uplatfiovania tohto nariadenia] v rozsahu potrebnou na uplatiiovanie uvedenych odsekov.

Rozhodnutie 2010/227/EU prijaté v rémci vykondvania smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79ES sa zruiuje s
ucinnostou od neskorsicho z datumov uvedenych v ¢lanku 113 ods. 2 a 113 ods. 3 pism. f) tohto nariadenia.

Odkazy na zruSent smernicu sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a vykladaju sa v sdlade s tabulkou zhody
stanovenou v prilohe XV.
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Cldnok 113
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania
1. Toto nariadenie nadobtida Géinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
2. Uplatiuje sa od ... [pdt rokov od ddtumu nadobudnutia ticinnosti tohto nariadenia].

3. Odchylne od odseku 2 plati, Ze:

a) cldnok 27 ods. 3 a ¢ldnok 51 ods. 5 sa uplatiuji od ... [osemndst mesiacov od ddtumu zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia uvedeného v odseku 2 tohto cldnku];

b) Clanky 31 az 46 a ¢lénok 96 sa uplatiujt od ... [Sest mesiacov od ddtumu nadobudnutia dicinnosti tohto nariadenia].
Povinnosti notifikovanych osoéb podla ¢lankov 31 az 46 sa vsak uplatiiuji od uvedeného datumu do... [ddtum zalatia
uplatiiovania tohto nariadenia] len v pripade tych osob, ktoré predlozili Ziadost o autorizdciu v sdlade s ¢linkom 34
tohto nariadenia;

¢) Clanok 97 sa uplatiuje od ... [dvandst mesiacov od ddtumu nadobudnutia ticinnosti tohto nariadenia];
d) Clanok 100 sa uplatiiuje od ... [osemndst mesiacov pred ddtumom zacatia uplatfiovania tohto nariadenia];

e) V pripade pomocok triedy D sa ¢lanok 24 ods. 4 uplatiiuje od ... [Sest rokov odo dria nadobudnutia ticinnosti tohto
nariadenia]. V pripade pomocok triedy B a C sa ¢ldnok 24 ods. 4 uplatiuje od ... [osem rokov odo dfia nadobudnutia
ti¢innosti tohto nariadenia]. V pripade pomocok triedy A sa ¢ldnok 24 ods. 4 uplatiiuje od ... [desat rokov odo dria
nadobudnutia iicinnosti tohto nariadenia].

f) Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti Komisie podla ¢lanku 34 nariadenia (EU) 2017/... *, ak v dosledku okolnostf,
ktoré sa pri vypracivani planu uvedeného v ¢lanku 34 ods. 1 uvedeného nariadenia nedali logicky predvidat, nie je
systtm Eudamed dna ... [pat rokov po ddtume nadobudnutia tcinnosti tohto nariadenia] plne funkény, povinnosti
a poziadavky, ktoré sa tykajii systému Eudamed sa uplatiiuji odo diia, ktory zodpoveda Siestim mesiacom po datume
uverejnenia ozndmenia uvedeného v ¢ldnku 34 ods. 3 uvedeného nariadenia. Ustanovenia uvedené v predchddzajticej
vete su:

— cldnok 26,

— clénok 28,

— ¢lénok 29,

— cldnok 36 ods. 2 druhd veta,

— c¢lénok 38 ods. 10,

— c¢lanok 39 ods. 2,

— ¢lanok 40 ods. 12 druhy pododsek,
— dlénok 42 ods. 7 pism. d) a e),

— c¢ldnok 49 ods. 2,

— c¢lanok 50 ods. 1,

— dlanky 66 az 73,

— ¢ldnok 74 ods. 1 az 13,

— dlanky 75 az 77,

— ¢ldnok 81 ods. 2,

— dlénky 82 a 83,

— dlanok 84 ods. 5, ods. 7 a ods. 8 treti pododsek,
— cldnok 85,

— ¢ldnok 88 ods. 4, 7 a 8,

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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— dlénok 90 ods. 2 a 4,

— dldnok 92 ods. 2 poslednd veta,

— ¢ldnok 94 ods. 4

— dlanok 110 ods. 3 prvy pododsek druhd veta.

Pokial nebude systém Eudamed plne funkény nadalej sa uplatiuji zodpovedajiice ustanovenia smernice 98/79/ES na
Ucely splnenia povinnosti stanovenych v ustanoveniach uvedenych v prvom odseku tohto pismena v stvislosti s
vymenou informdcii vritane a najmd informadcii tykajicich sa $tadif vykonu, podévania sprav o vigilancii, registricie
pomdcok a hospodarskych subjektov a notifikdcie certifikdtov.

g) Postup stanoveny v ¢ldnku 74 sa uplatiiuje od ... [desat rokov odo diia nadobudnutia iicinnosti tohto nariadenia] bez
toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 74 ods. 14.

h) Clanok 110 ods. 10 sa uplatiiuje od ... [dva roky odo diia nadobudnutia ticinnosti tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHY

[ Vseobecné poziadavky na bezpe¢nost a vykon

I Technickd dokumenticia

Il Technickd dokumentécia tykajiica sa dohladu vyrobcu po uvedeni na trh

IV EU vyhlisenie o zhode

V  Oznacenie CE

VI Informdcie, ktoré sa maji predloZif pri registracii pomocok a hospodarskych subjektov v stilade s ¢lankami 26
ods. 3 a 28, hlavné prvky tdajov, ktoré sa maji vloZit do databazy UDI spolu s UDI-DI v sulade s ¢lankami 25
a 26, a systém UDI

VIl Poziadavky na notifikované osoby

VIII Pravidld klasifikdcie

IX Posudzovanie zhody zaloZené na systéme riadenia kvality a na postideni technickej dokumentacie

X Posudzovanie zhody zaloZené na skaske typu

XI  Posudzovanie zhody zaloZené na zabezpedeni kvality vyroby

XII Certifikdty, ktoré vydava notifikovand osoba

XIII Hodnotenie vykonu, $tddie vykonu a sledovanie vykonu po uvedeni na trh

XIV Intervenéné $tadie klinického vykonu a niektoré iné stadie vykonu

XV Tabulka zhody
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PRILOHA I

Vseobecné poziadavky na bezpecnost a vykon

KAPITOLA 1

VSeobecné poZiadavky

1. Pomocky musia dosahovat vykon uréeny svojim vyrobcom a musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby za beznych
podmienok pouzivania mohli plnit svoj Gcel urcenia. Musia byt bezpecné a G¢inné a nesmt ohrozovat klinicky stav
alebo bezpecnost pacientov ani bezpecnost a zdravie pouzivatelov, pripadne inych osob za predpokladu, ze
akékolvek rizikd, ktoré mozu byt spojené s ich pouzivanim, sii prijatelné v porovnani s prinosmi pre pacienta
a zodpovedaji vysokej trovni ochrany zdravia a bezpe¢nosti s prihliadnutim na vSeobecne uzndvané najnovsie
poznatky vedy a techniky.

2. Poziadavka na zniZenie rizik v ¢o najvicSej moznej miere uvedend v tejto prilohe znamend zniZenie rizik v ¢o
najvicsej moznej miere bez nepriaznivého vplyvu na pomer prinosu a rizika.

3. Vyrobcovia vytvoria, zavedd, dokumentuji a udrziavaji systém riadenia rizik.

Riadenie rizik sa chdpe ako neustdly opakovany proces pocas celého Zivotného cyklu pomocky, ktory si vyzaduje
pravidelné a systematické aktualizovanie. Pri vykondvani riadenia rizik vyrobcovia:

a) stanovia a dokumentuja pldn riadenia rizik pre kazdt pomdcku;
b) identifikujd a analyzuji zndme a predvidate[né nebezpecenstva spojené s kazdou pomockou;

¢) odhaduji a vyhodnocujii stvisiace rizika, ktoré sa vyskytuji pocas urceného pouzitia a pocas logicky predvida-
telného nespravneho pouzitia;

d) odstratiuja alebo kontrolujii rizikd uvedené v pismene c) v stlade s poziadavkami v oddiele 4;

e) vyhodnocuji vplyv informdcii z vyrobnej fizy, a najmi zo systému dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, na
nebezpecenstvd a frekvenciu ich vyskytu, na odhady ich stvisiacich rizik, ako aj na celkové riziko, pomer
prinosu a rizika a prijatelnost rizika; a

f) na zdklade vyhodnotenia vplyvu informdcii uvedenych v pismene e) podla potreby menia kontrolné opatrenia
v stlade s poziadavkami v oddiele 4.

4. Opatrenia na kontrolu rizik prijaté vyrobcami a vztahujice sa na navrhovanie a vyrobu pomocok musia byt
v stlade s bezpe¢nostnymi zdsadami s prihliadnutim na vSeobecne uzndvany stupen stavu vedy a techniky
v odvetvi. S cielom obmedzit rizikd ich vyrobcovia riadia tak, aby sa rezidudlne riziko spojené s kazdym
ohrozenim, ako aj celkové rezidudlne riziko povazovali za prijatelné. Pri vybere najvhodnejsich rieSeni vyrobcovia
v tomto poradi dolezitosti:

a) odstrdnia alebo zniZia rizikd, a to pokial mozno ¢o najviac, prostrednictvom bezpe¢ného navrhovania a vyroby;

b) v pripade potreby prijmi primerané ochranné opatrenia vritane pouzitia poplasnych zariadeni, ak je to
potrebné, v stvislosti s rizikami, ktoré sa nedajii odstranit; a

¢) poskytnii informdcie tykajice sa bezpefnosti (upozornenia/preventivne  opatrenia/kontraindikdcie)
a v relevantnych pripadoch aj odbornii pripravu pre pouZivatelov.

Vyrobcovia informuji pouzivatelov o akychkolvek rezidudlnych rizikdch.

5. Pri odstranovani alebo zniZovani rizik stvisiacich s chybami pri pouzivani:

a) podla moznosti ¢o najviac znizi rizikd spdsobené ergonomickymi vlastnostami pomocky a prostredim,
v ktorom sa méd pomocka pouzivat (konstrukény ndvrh zohladfujici bezpecnost pacienta), a

b) zvdzi technické poznatky, skdsenosti, vzdelanie, zaSkolenie a pripadne prostredie pouzivania a zdravotny
a fyzicky stav predpokladanych pouzivatelov (konstrukény navrh pre laikov, profesiondlov, zdravotne postihnuté
osoby alebo inych pouzivatelov).
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

10.

10.1.

10.2.

Vlastnosti a vykon pomocky sa nesmil neziaducim sposobom zmenit viac ako do takej miery, aby nebolo ohrozené
zdravie alebo bezpecnost pacienta alebo pouzivatela a pripadne inych oséb pocas vyrobcom stanovenej Zivotnosti
pomocky v pripade, Ze je pomdcka vystavovand zdtaZovym situdcidm, ktoré sa mozu objavit v beznych
podmienkach pouZivania, pricom jej technicky stav sa udrziava podla pokynov vyrobcu.

Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby ich vlastnosti a vykon pocas ich ur¢eného pouzivania
neboli nepriaznivo ovplyvnené pocas prepravy a skladovania, napriklad pri zmene teploty a vlhkosti, pricom sa
prihliada na ndvod a informdcie od vyrobcu.

Vsetky zndme a predvidatelné rizikd, ako aj vSetky neziaduce ti¢inky musia byt minimalizované a akceptovatelné
v porovnani s kvantifikovanymi potencidlnymi prinosmi pre pacientov alebo pouzivatelov, ktoré vyplyvaji
z uréeného vykonu pomocky za beznych podmienok pouzivania.

KAPITOLA 11

PoZiadavky tykajiice sa vykonu, konstrukéného ndvrhu a vyroby

Parametre vykonu

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby boli vhodné na tcely uvedené v clanku 2 bode 2, ktoré
stanovil vyrobca, a vhodné, pokial ide o vykon, ktory maji dosiahnut, s prihliadnutim na v3eobecne uzndvany
najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi. Pomocky musia dosiahnut vykony uddvané vyrobcom a tam, kde je to
vhodné, najma:

a) analyticky vykon, ako napr. analytickd citlivost, analytickd $pecifickost, pravdivost (odchylka), preciznost
(opakovatelnost a reprodukovatelnost), presnost (vyplyvajica z pravdivosti a preciznosti), detekéné a kvanti-
fikacné limity, meracie rozpitie, linedrnost, hraniéné hodnoty, vratane urcenia vhodnych kritérii odberu
vzorky, ako aj riadenia a kontroly prislusnych endogénnych a exogénnych interferencii, kriZové reakcie; a

b) klinicky vykon ako diagnostickd citlivost, diagnosticka $pecifickost, pozitivna prediktivna hodnota, negativna
vy g g p p p g
prediktivna hodnota, miera pravdepodobnosti, o¢akdvané hodnoty u beznej a postihnutej populdcie.

Parametre vykonu pomdcky sa pocas jej Zivotnosti zachovévaja tak, ako ich udava vyrobca.

V pripade, Ze vykon pomécok zdvisi od pouzitia kalibritorov alebo kontrolnych materidlov, sa metrologickd
vysledovatelnost hodnot priradenych kalibratorom alebo kontrolnym materidlom zabezpe¢i vhodnymi
referen¢nymi meraniami alebo vhodnymi referenénymi materidlmi vyssieho metrologického poriadku. Ak je to
dostupné, metrologickd vysledovatelnost hodnét priradenych kalibrdtorom a kontrolnym materidlom sa musi
zabezpedit certifikovanymi referenénymi materidlmi alebo referenénymi postupmi merania.

Parametre a vykon pomocky sa skontrolujii najmé v pripade, ak mozu byt ovplyvnené pri jej pouzivani na tcel
urenia v beznych podmienkach, a to:

a) pri pomdckach na samotestovanie, vysledky ziskané laickymi osobami;

b) pri pomockach na delokalizovant diagnostiku, vysledky ziskané v relevantnom prostredi (napriklad doma
u pacienta, na pohotovosti, v sanitkach).

Chemické, fyzikdlne a biologické vlastnosti

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa zarucilo, Ze poZiadavky na vlastnosti a vykon uvedené
v kapitole I st splnené.

Osobitnd pozornost sa musi venovat moznosti zhorenia analytického vykonu pre fyzikdlnu alebo chemicki
nezlucitelnost pouzitych materidlov so ziskanymi vzorkami, analytom alebo markerom, ktory sa md zistit (ako st
biologické tkanivd, bunky, telové tekutiny a mikroorganizmy), a to vzhladom na el urcenia pomocky.

Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby sa minimalizovali rizikd, ktoré pre pacientov a osoby
podielajiice sa na preprave, skladovani a pouZivani pomocok predstavujii znecistujice ldtky a rezidud vzhladom
na Gcel uréenia pomocky. Osobitnd pozornost sa musi venovat tkanivim exponovanym uvedenym znecistujicim
litkam a reziduam a dlzke a frekvencii expozicie.



C 126/88 Uradny vestnik Eurépskej tnie 21.4.2017

10.3. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa podla moZnosti na ¢o najnizsiu troveri zniZili rizikd, ktoré
tieto latky alebo castice predstavujd, a to vritane dlomkov z opotrebovania, produktov rozkladu a zvyskov zo
spracovania, ktoré sa moézu uvolfiovat z pomocky. Osobitnd pozornost sa musi venovat litkam, ktoré st
karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické v stlade s castou 3 prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (CMR) (') a litkam s vlastnostami nartSajacimi endokrinny systém, pri
ktorych existujii vedecké dokazy o moznych vaznych ucinkoch na Iudské zdravie, a ktoré st urcené v stlade s
postupom stanovenym v ¢ldnku 59 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ().

10.4. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa podla moznosti ¢o najviac znizili rizikd, ktoré predstavuje
netimyselnd penetracia litok do pomocky, a to s prihliadnutim na pomocku a charakter prostredia, v ktorom sa
ma pouzivat.

11. Infekcia a mikrobidlna kontaminécia

11.1. Pomocky a vyrobné procesy musia byt navrhnuté tak, aby sa odstranilo alebo podla moznosti ¢o najviac zniZzilo
riziko infekcie pouzivatela, alebo pripadne inych osob. Konstrukény ndvrh musi:

a) umoznif jednoduché a bezpe¢né zaobchadzanie,

b) podla moznosti ¢o najviac obmedzif mikrobidlny Gnik z pomocky alebo mikrobidlnu expoziciu pocas jej
pouzivania;

a v pripade potreby

¢) zabranif mikrobidlnej kontamindcii pomocky pocas jej pouzivania a v pripade nddobiek na vzorky znizit
riziko kontamindcie vzorky.

11.2. Pomocky oznacené bud ako sterilné, alebo ako pomocky v $pecifickom mikrobiologickom stave musia byt
navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby sa zabezpecilo, Ze sa zachovaju ich sterilné podmienky alebo mikrobio-
logicky stav podla podmienok na prepravu a skladovanie, ktoré uviedol vyrobca az do otvorenia uvedeného obalu
na mieste pouZitia, pokial nie je obal, ktory zachovdva ich sterilné podmienky alebo mikrobiologicky stav
poskodeny.

11.3. Pomocky oznacené ako sterilné sa spractvaju, vyrdbaj, balia a sterilizuji pouzitim vhodnych schvélenych metdd.

11.4. Pomocky, ktoré st uréené na sterilizdciu, sa vyrdbaji a balia vo vhodnych a kontrolovanych podmienkach
a zariadeniach.

11.5. Baliace systémy pre nesterilné pomécky musia zachovat neporusenost a Cistotu vyrobku, a ak sa pomocky maji
pred pouzitim sterilizovat, minimalizovat riziko mikrobidlnej kontamindcie; baliaci systém musi vyhovovat
z hladiska metddy sterilizdcie uvedenej vyrobcom.

11.6. Oznacenie pomodcky musi okrem symbolu, ktorym sa oznacuje jej sterilnost, obsahovat rozliSenie medzi
rovnakymi alebo podobnymi poméckami uvedenymi na trh v sterilnom aj v nesterilnom stave.

12.  Pomocky obsahujiice materidly biologického povodu

V pripade, Ze pomocky obsahujii tkanivd, bunky a ldtky ZivociSneho, Tudského alebo mikrobidlneho povodu,
vyber zdrojov, spracovanie, konzervovanie, testovanie tkaniv, buniek a ldtok takéhoto povodu, zaobchddzanie s
nimi a kontrolné postupy sa vykondvajii tak, aby bola zabezpecend bezpecnost pouzivatela, pripadne inej osoby.

Zaisti sa najmi bezpe¢nost vo¢i mikrobidlnym a inym prenosnym poévodcom ndkazy pouzitim schvalenych
metdd elimindcie alebo inaktivicie v priebehu vyrobného procesu. Tato skutocnost sa nemusi vztahovat na urcité
pomdcky v pripade, Ze aktivita mikrobidlnych a inych prenosnych povodcov ndkazy tvori stcast Geelu urcenia
pomdcky, alebo v pripade, Ze by proces elimindcie alebo inaktivicie ohrozil vykon pomocky.

(") Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesi,
o zmene, doplnent a zrudeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych latok (REACH) (U.v.EUL 136, 29.5.2007, s. 3).
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13.  Vyroba pomocok a interakcia s ich prostredim

13.1. Ak je pomocka uréend na pouzitie v kombindcii s inymi pomockami alebo zariadenim, celd kombindcia vratane
systému spdjacich prvkov musi byt bezpend a nesmie naruSovat stanoveny vykon pomocok. Akékolvek
obmedzenia pouZivania takychto kombindcii sa uvedd na oznaceni alebo v ndvode na pouZitie.

13.2. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa odstrdnilo/odstrénili alebo pokial mozno ¢o najviac znizilo|
znizili:

a) riziko poranenia vyplyvajice z ich fyzikdlnych vlastnosti vritane pomeru objem/tlak, rozmerovych a pripadne
ergonomickych vlastnosti;

b) rizikd spojené s logicky predvidatelnymi vonkajsimi vplyvmi alebo podmienkami prostredia, ako sii napr.
magnetické polia, vonkajsie elektrické a elektromagnetické vplyvy, elektrostatické vyboje, Ziarenie stvisiace s
diagnostickymi alebo terapeutickymi procesmi, tlak, vlhkost, teplota, zmeny tlaku a zrychlenie alebo interfe-
rencie radiovych signélov;

c) rizikd spojené s pouzivanim pomdcky vo chvili, ked sa dostane do styku s materidlmi, tekutinami a latkami
vratane plynov, ktorym sa vystavuje pri beznych podmienkach pouzivania;

d) rizikd spojené s mozZnym negativnym vzdjomnym posobenim softvéru a IT prostredia, v ktorom funguje
a posobf;

e) rizikd ndhodnej penetricie litok do pomocky;

f) riziko nespravnej identifikdcie vzoriek a riziko chybnych vysledkov v dosledku napriklad zavaddzajicej farby
alebo ¢iselnych ¢&i znakovych kédov na nddobéch na vzorky, odstrénitelnych castiach alebo prislusenstve, ktoré
sa pouZivaji s pomockami na vykonanie uréeného testu alebo skasky;

g) rizikd akychkolvek predvidatelnych interferencii s inymi pomockami.

13.3. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa riziko vzniku poziaru alebo explézie pri beznom pouzivani
a pri podmienke jedinej poruchy zniZilo na minimum. Osobitnd pozornost sa musi venovat pomockam, ktorych
urlené pouzitie si vyZaduje vystavenie horlavym alebo vybusnym latkami alebo latkam, ktoré by mohli vyvolat
poziar, alebo pouzitie takychto pomocok v spojeni s uvedenymi latkami.

13.4. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa ich nastavenie, kalibrdcia a Gdrzba mohli vykonat bezpecne
a Gcinne.

13.5. Pomocky, ktoré majii fungovat spolu s inymi pomockami alebo vyrobkami, musia byt navrhnuté a vyrobené tak,
aby ich sucinnost a zlucitenost bola spolahlivd a bezpe¢na.

13.6. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby ulah¢ovali vlastnii bezpe¢ni likvidaciu a bezpeéna likviddciu
stvisiacich odpadovych ldtok zo strany pouzivatela alebo inych osob. Vyrobcovia na tento dcel urcia a otestujii
postupy a opatrenia, v dosledku ktorych by sa ich pomocky mohli po pouziti bezpecne zlikvidovat. Takéto
postupy sa opi$u v ndvode na pouZzitie.

13.7. Meracie, kontrolné alebo zobrazovacie stupnice (vritane zmien farieb a inych vizualnych indikdtorov) musia byt
navrhnuté a vyrobené v silade s ergonomickymi zdsadami s prihliadnutim na cel urcenia, uréenych pouzivatelov
a podmienky prostredia, v ktorych sa pomocky majii pouzivat.

14.  Pomocky s meracou funkciou

14.1. Pomocky, ktoré maji primdarne analytickd meraciu funkciu, musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby poskytovali
primerany analyticky vykon v stlade s prilohou I oddielom 9.1 pismenom a), a to pri zohladneni ticelu urcenia
pomocky.

14.2. Merania urobené pomockami s meracou funkciou sa vyjadrujii v zdkonnych jednotkdch v stlade s ustanoveniami
smernice Rady 80/181/EHS (').

(") Smernica Rady 80/181/EHS z 20. decembra 1979 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych $tétov tykajicich sa meracich jednotiek
a rusiaca smernicu 71/354/EHS (U.v.ESL 39, 15.2.1980, s. 40).
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16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

Ochrana pred Ziarenim

. Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby sa sposobom, ktory je v silade s G¢elom urcenia

pokial mozno ¢o najviac znizila expozicia pouzivatelov alebo inych osob Ziareniu (urfend, neurcend, zablidend
alebo diftizna expozicia), a to bez akéhokolvek obmedzenia pouzitia primeranych stanovenych trovni Ziarenia na
diagnostické acely.

. Ak s pomdcky urcené na emitovanie nebezpecného alebo potencidlne nebezpe¢ného ionizujiceho alebo neioni-

zujliceho Ziarenia, musia byt podla moznosti:

a) navrhnuté a vyrobené tak, aby sa zabezpecila moznost kontrolovat alebo upravovat vlastnosti a mnozstvo
emitovaného Ziarenia; a

b) vybavené vizudlnymi alebo zvukovymi upozorneniami signalizujicimi takéto uvolfiovanie Ziarenia.

. Névod na pouzZitie pomocok emitujiicich nebezpecné alebo potencidlne nebezpecné Ziarenie obsahuje podrobné

informdcie o charaktere uvolfiovaného Ziarenia, prostriedkoch ochrany pouzivatela, o sposoboch predchddzania
nesprdvnemu pouZitiu pomocky a o o najvicSom a najvhodnejSom zniZeni rizik spojenych s instaldciou.
Specifikuji sa aj informdcie tykajice sa preberacich skiisok a skdSok vykonu, kritérii prijatelnosti a postupu
udrzby.

Elektronické programovatelné systémy — pomocky obsahujice elektronické programovatelné systémy a softvér,
ktoré sti samy osebe pomdckou

Pomocky obsahujtce elektronicky programovatelny systém vritane softvéru alebo softvér, ktory je sdm osebe
pomockou, musia byt navrhnuté tak, aby sa zabezpecila opakovatelnost, spolahlivost a vykon zodpovedajici ich
tcelu pouzitia. V pripade vyskytu jedinej poruchy sa prijmd primerané opatrenia, ktorymi by sa pokial mozno
odstranili alebo ¢o najviac znizili rizikd alebo zhor3enie vykonu vyplyvajtce z tejto poruchy.

V pripade pomocok so zabudovanym softvérom alebo v pripade softvéru, ktory je sdm osebe pomockou, sa
takyto softvér musi naprogramovat a vyrobit v stlade s najnovsimi poznatkami vedy a techniky v odvetvi s
prihliadnutim na zasady Zivotného cyklu daného vyvoja, riadenia rizik vratane bezpecnosti informdcii, overovania
a validdcie.

Softvér uvedeny v tomto oddiele, ktory je urceny na pouzitie spolu s mobilnymi pocitatovymi platformami, sa
navrhuje a vyraba tak, aby zohladnioval $pecifické vlastnosti mobilnej platformy (napr. rozmer a kontrastny pomer
obrazovky) a vonkajsie faktory stvisiace s jej pouzivanim (zmeny prostredia, pokial ide o osvetlenie alebo hluk).

Vyrobca stanovi minimdlne poziadavky tykajice sa hardvéru, vlastnosti IT sieti a bezpecnostnych opatreni
v oblasti IT vrdtane ochrany proti neopravnenému pristupu, ktoré st potrebné na fungovanie softvéru podla
urcenia.

Pomocky napojené na energeticky zdroj alebo pomocky s vlastnym energetickym zdrojom

Ak sa v pripade pomocok napojenych na energeticky zdroj alebo pomoécok s vlastnym energetickym zdrojom
vyskytne podmienka jedinej poruchy, prijmi sa primerané opatrenia s cielom odstrdnit alebo ¢o najviac zniZzit
rizikd vyplyvajice z tejto poruchy.

Pomocky, pri ktorych bezpecnost pacienta zdvisi od vnitorného zdroja napdjania, musia byt vybavené
zariadenim, ktoré umozn{ urcit stav zdroja napdjania a nalezite upozorni alebo signalizuje, ked' sa kapacita zdroja
napdjania stane kritickou. Ak je to potrebné, takéto upozornenie alebo takito signalizdcia sa musia spustit este
pred tym, ako doddvka elektrickej energie dosiahne kritickd hodnotu.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa pokial mozno ¢o najviac zniZili rizikd vzniku elektromagne-
tickej interferencie, ktord by mohla zhorsit fungovanie tejto pomocky alebo inych pomocok alebo zariadeni
v prostredi, v ktorom sa majii pouzivat.

Pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby poskytovali takii tirovenl vniitornej imunity proti elektromagne-
tickému ru$eniu, ktord je primerand na to, aby mohli fungovat podla svojho tcelu uréenia.

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa v ¢o najvicSej mozZnej miere prediSlo riziku ndhlych
elektrickych vybojov ohrozujicich pouzivatela alebo int osobu tak pri beznom pouzivani pomocky, ako aj pri
podmienke jedinej poruchy, a to za predpokladu, Ze sa intaldcia a Gdrzba pomocky riadili pokynmi vyrobcu.
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18.  Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi rizikami

18.1. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby boli pacienti a dalsie osoby chrdneni pred mechanickymi
rizikami.

18.2. Pomocky musia byt dostatocne stabilné v podmienkach, v ktorych sa predpokladd ich fungovanie. Musia byt
schopné odoldvat tlakom, ktoré existujii v predpokladanom pracovnom prostredi, a zachovat si tto schopnost
v priebehu svojej ocakdvanej Zivotnosti, pokial sa dodrziavaju vSetky poziadavky tykajice sa kontroly a tdrzby
uvedené vyrobcom.

18.3. Tam, kde existuji rizikd sposobené pritomnostou pohyblivych casti, rizikd v dosledku rozbitia alebo odpojenia,
pripadne presakovania latok, st sticastou pomocok primerané ochranné prvky.

Vsetky prvky alebo iné prostriedky, ktoré st sacastou pomocky na ticely poskytovania ochrany, a to najmé proti
pohyblivym castiam, musia byt bezpecné a nesmi branit pristupu k pomocke pri beznom fungovani ani
obmedzovat rutinnd ddrzbu pomocky, ktort urcil vyrobca.

18.4. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa rizikd vyplyvajice z vibrdcii spdsobenych tymito
pomdckami zniZili na ¢o najniZ§iu moznd uroven, priCom sa prihliada na technicky pokrok a dostupné
prostriedky na obmedzenie vibracii, zvld$t pri zdroji, okrem pripadov, ked st vibricie stlastou stanoveného
vykonu.

18.5. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa rizikd vyplyvajice z ich hlu¢nosti zniZili na ¢o najniziu
moznd droven, priom sa prihliada na technicky pokrok a dostupné prostriedky na zniZenie hluku, najmi pri
zdroji, okrem pripadov, ked je vytvoreny hluk sti¢astou stanoveného vykonu.

18.6. Termindly a pripojky na zdroj elektrickej energie, plynu, hydraulickej alebo pneumatickej energie, s ktorymi musi
nardbat pouzivatel alebo ind osoba, musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa minimalizovali vSetky mozné
rizika.

18.7. Chyby, ktoré sa mozu vyskytnaf pri montdZi alebo opdtovnej montdzi urCitych Casti a ktoré by mohli byt
zdrojom rizika, sa vylic¢ia ich kons$trukénym ndvrhom a vyrobou, alebo ak sa to nepodari, poskytnutim
informécii na samotnych ¢astiach alebo na ich krytoch.

Rovnaké informdcie sa uvedd na pohyblivych castiach alebo na ich krytoch tam, kde musi byt zndmy smer
pohybu, aby nedoslo k ohrozeniu.

18.8. Pristupné Casti pomdcok (s vynimkou ¢asti alebo zon urcenych na dodavku tepla alebo dosiahnutie danej teploty)
a ich okolie nesmu v beznych podmienkach pouzivania dosiahnut teploty, ktoré by predstavovali nebezpecenstvo.

19.  Ochrana pred rizikami, ktoré predstavuji pomocky uréené na samotestovanie alebo delokalizovanii diagnostiku

19.1. Pomocky uréené na samotestovanie alebo delokalizovand diagnostiku musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby
nélezite plnili svoj Gcel urcenia, priom sa prihliada na zru¢nosti a prostriedky, ktoré méd urCeny pouzivatel
k dispozicii, ako aj na vplyv rozdielov, ktoré sa daji logicky predpokladat v jeho postupoch a prostrediach.
Informdcie a pokyny od vyrobcu musia byt pre uréeného pouzivatela lahko zrozumitelné a pouzitelné, aby
mohol spravne interpretovat vysledky posobenia pomocky a aby sa zabrdnilo zavidzajicim informdcidm.
V pripade delokalizovanej diagnostiky sa v informdcidch a ndvode na pouzitie poskytovanych vyrobcom jasne
stanovi stupei odbornej pripravy, kvalifikdcie alebo praxe, ktoré sa vyzaduji od pouzivatela.

19.2. Pomocky ur¢ené na samotestovanie alebo delokalizovanii diagnostiku musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby:

a) sa zabezpecilo, Ze urCeny pouzivatel bude moct pomocku bezpecne a spravne pouzivat v kazdej faze postupu,
v pripade potreby po ndlezitom 3koleni alebo obozndment; a

b) sa ¢o najviac zniZilo riziko chyby sposobenej urenym pouzivatelom pri nardbani s poméckou, pripadne so
vzorkou, a takisto pri interpretdcii vysledkov.

19.3. Stcastou pomdcok urcenych na samotestovanie a delokalizovanti diagnostiku musi byt, kde je to mozné, postup,
ktorym predpokladany pouzivatel:

a) moze overit, ¢i bude pomocka v ¢ase pouZivania fungovat tak, ako to ur¢il vyrobca; a

b) dostat upozornenie, ked pomocka zlyhala v poskytnuti spolahlivého vysledku.
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20.

20.1.

20.2.

KAPITOLA 1II

PoZiadavky tykajiice sa informdcii poskytovanych s pomédckou

Oznacenie pomdcky a navod na pouzitie
Vseobecné poziadavky tykajiice sa informdcii, ktoré poskytuje vyrobca

Ku kazdej pomocke sa prilozia informdacie potrebné na identifikiciu pomocky a jej vyrobeu, ako aj informécie
o0 bezpecnosti a vykone, ktoré sii relevantné pre jej pouzivatela alebo pripadne akikolvek ini osobu. Tieto
informécie sa moZu uvadzat na samotnej pomdcke, na jej obale alebo v ndvode na pouzitie a spristupnia sa
a aktualizuji na webovom sidle vyrobcu, pokial ho vyrobca md, pricom sa zohladnuju tieto skutocnosti:

a) Médium, formadt, obsah, Citate[nost a umiestnenie oznacenia a ndvodu na pouZitie musia zodpovedat danej
pomdcke, jej tcelu uréenia a technickym poznatkom, skidsenostiam, vzdelaniu alebo zaskoleniu predpokla-
daného pouzivatela, resp. pouzivatelov. Predovetkym, ndvod na pouzitie musi byt napisany Stylom,
ktorému dokdze urceny pouzivatel lahko porozumiet, a pripadne doplneny obrdzkami a diagramami.

b) Informdcie, ktoré musia byt na oznaleni, sa uvedd na samotnej pomocke. Pokial to nie je prakticky mozné
alebo vhodné, mozu sa niektoré alebo vietky informdcie uvddzat na individudlnom obale kazdej polozky. Ak
nie je mozné umiestnit Uplné informdcie na kazdy vyrobok, informdcia sa uvedie na spolo¢nom obale
viacerych pomocok.

¢) Oznacenia sa uvddzaji v podobe Citatelnej pre ¢loveka a moézu byt doplnené informdciami Citatelnymi
strojom, napr. radiofrekven¢nou identifikdciou alebo ¢iarovymi kédmi.

d) Névod na pouzitie sa poskytuje spolu s pomdckami. V riadne odévodnenych a vynimoénych pripadoch sa
viak ndvod na pouzitie nevyzaduje alebo moze existovat v skrtenej podobe, ak sa pomocka dd bezpecne
pouzivat na tcely ur¢ené vyrobcom aj bez takéhoto navodu na pouzitie.

e) V pripade doddvky viacerych pomocok jedinému pouzivatelovi afalebo na jediné miesto, s vynimkou
pomocok uréenych na samotestovanie alebo delokalizovani diagnostiku, je po dohode s kupujiicim mozné
poskytnit mu iba jednu képiu ndvodu na pouzitie, pricom kupujici moze kedykolvek poziadat o bezplatné
poskytnutie dalsich képii.

f) V pripade, Ze je pomocka ur¢end len na profesiondlne tcely, je mozné pouzivatelovi poskytnit navod na
poutzitie aj v inej ako papierovej podobe (napr. v elektronickom formadte), s vynimkou pomocok uréenych na
delokalizovanti diagnostiku.

g) Rezidudlne rizikd, ktoré sa musia ozndmit pouzivatelovi alebo inej osobe, sa musia uviest v informécidch,
ktoré poskytuje vyrobca, ako obmedzenia, kontraindikédcie, preventivne opatrenia alebo upozornenia.

h) V pripade potreby sa informdcie poskytnuté vyrobcom uvedd v podobe medzindrodne uzndvanych
symbolov so zohladnenim urenych pouzivatelov. Vietky pouzité symboly alebo identifikacné farby
zodpovedajii harmonizovanym normdm alebo CS. V oblastiach, v ktorych neexistuji harmonizované normy
ani CS, sa symboly a farby uvedd v dokumentacii dodanej s pomockou.

i) V pripade pomodcok obsahujticich litku alebo zmes, ktord moéze byt povazovand za nebezpe¢nii vzhladom
na povahu a mnozstvo jej zloZiek a formu, v ktorej sii pritomné, sa uplatiiuji prislusné symboly oznacujtce
nebezpecenstvo, ako aj poziadavky na oznaCovanie v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008. V pripade, Ze nie je
dostatok priestoru na umiestnenie vietkych informécii na samotnej pomocke alebo na jej oznalent, prislusné
symboly oznacujiice nebezpecenstvo sa umiestnenia na oznacenie a ostatné informdcie, ktoré sa vyzaduji
podla nariadenia (ES) ¢. 12722008, sa uvedi v ndvode na pouZitie.

j)  Ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 o karte bezpecnostnych tdajov sa uplatiuji v pripade, Ze vetky
prislusné informacie este neboli uvedené v ndvode na poufzitie.

Informacie na oznaceni pomocky

Na oznaleni sa uvddzaji vietky tieto tidaje:
a) nazov alebo obchodné meno pomocky;

b) udaje, ktoré st nevyhnutne potrebné na to, aby pouZivatel mohol identifikovat pomocku, a pokial to
pouzivatelovi nie je zrejmé, aj Gicel urCenia pomocky;
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¢) meno/nazov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannd znidmka vyrobcu a adresa jeho
zaregistrovaného miesta podnikania;

d) ak md vyrobca zaregistrované miesto podnikania mimo Unie, meno [nizov jeho splnomocneného zdstupcu
a adresa zaregistrovaného miesta podnikania jeho splnomocneného zdstupcu;

e) oznalenie, Ze ide o diagnostickii zdravotnicku pomocku in vitro, alebo ak ide o ,pomdcku na Stidiu
vykonu“, oznalenie tejto skuto¢nosti;

f) (islo distribu¢nej Sarze alebo sériové Cislo pomocky, ktoré nasleduje po slovach ,LOT NUMBER* alebo
,SERIAL NUMBER®, alebo pripadne po rovnocennom symbole;

g) nosi¢ UDI uvedeny v ¢lanku 24 a v ¢asti C prilohy VI;

h) jednozna¢ny udaj o case, do ktorého je mozné pomdcku pouzivat bezpecne bez zhorenia jej vykonu,
vyjadreny aspoii rokom a mesiacom, a v relevantnych pripadoch aj diiom, a to v uvedenom poradi;

i) ddtum vyroby, a to v pripade, ak nie je uvedeny ddtum, dokedy je mozné pomoécku bezpecne pouzivat.
Tento datum vyroby je mozné priradit k ¢islu distribu¢nej Sarze alebo k sériovému &islu za predpokladu, ze
ddtum je mozné jasne identifikovat;

j) v relevantnych pripadoch oznacenie ¢istého mnozstva obsahu, vyjadreného ako hmotnost alebo objem, ¢i
¢iselny tdaj o pocte, pripadne akoukolvek kombindciou tychto moznosti, alebo inymi sposobmi, ktorymi sa
presne uddva obsah balenia;

k) 1daj o vSetkych osobitnych podmienkach skladovania/zaobchddzania, ktoré sa musia dodrzat;

) v pripade potreby oznacenie sterilného stavu pomodcky a sterilizacnej metddy alebo ozndmenie
o $pecidlnom mikrobidlnom stave alebo stupni ¢istoty;

m) upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa maji prijat, o ktorych musia byt pouZzivatel pomocky
alebo kazdd ind osoba bezpodmiene¢ne informovani. Tieto informdcie sa m6zu obmedzif na minimum, ale
v tom pripade sa v ndvode na pouzitie uvddzajii podrobnejsie informécie s prihliadnutim na urcenych
pouzivatelov;

n) ak sa ndvod na pouzitie neposkytne v papierovej podobe v silade s oddielom 20.1 pism. f), uvedie sa odkaz
na ich pristupnost (alebo dostupnost) a pripadne adresa webového sidla, na ktorej si ho mozu pozriet;

o) v pripade potreby vietky konkrétne prevadzkové pokyny;

p) ak je pomocka uréend na jedno pouzitie, informécia o tejto skuto¢nosti. Informécia vyrobcu o jednom
pouziti je jednotna v celej Unii;

q) ak je pomocka urcend na samotestovanie alebo delokalizovanii diagnostiku, uvedie sa aj tito skutocnost;

r) ak rychle skasky nie st uréené na samotestovanie alebo delokalizovant diagnostiku, ich vyslovné vylicenie;

s) v pripade, Ze sticastou stipravy pomocky s samostatné reagencie a predmety, ktoré s dostupné aj ako
individudlne pomocky, kazdd z uvedenych pomdcok musi spliat poziadavky na oznacovanie uvedené
v tomto oddiele a poziadavky tohto nariadenia;

t) pomocky a jednotlivé komponenty sa oznacia v pripade potreby formou vyrobnych davok, aby sa zodpove-
dajiicim sposobom dalo zistit kazdé mozné riziko, ktoré predstavuji pomocky a oddelitelné komponenty.
Ak je to prakticky mozné a vhodné, tito informdacia sa umiestiiuje na samotnej pomocke alebo, ak je to
vhodné, na predajnom obale.

u) Na oznaceni pomocok urcenych na samotestovanie sa uvadzaji tieto skuto¢nosti:

i) typ vzorky pozadovanej na vykonanie skasky (napr. krv, mo¢ alebo sliny);

ii) potreba dodato¢nych materidlov pre riadne fungovanie testu;

ii) kontaktné tidaje pre dalsie poradenstvo a pomoc.

V ndzve pomocok na samotestovanie sa nezohladni iny téel, nez je Gicel stanoveny vyrobcom.
20.3. Informdcie na obale, ktory zachovava sterilny stav pomdocky (,sterilny obal®):

Na sterilnom obale sa uvadzaju tieto ddaje:
a) oznalenie, na zdklade ktorého sa sterilny obal da rozoznat;

b) vyhldsenie o tom, Ze pomdcka je v sterilnom stave;
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¢) metdda sterilizdcie;

d) meno/ndzov a adresa vyrobcu;
e) opis pomocky;

f) mesiac a rok vyroby;

g) jednoznaény ddaj o Case, do ktorého je mozné pomocku pouzivat bezpefne, vyjadreny aspoil rokom
a mesiacom, a v relevantnych pripadoch aj dilom, a to v uvedenom poradi;

h) pokyn na prestudovanie ndvodu na pouZitie pre pripad, ak je sterilné balenie poskodené alebo netimyselne
otvorené pred pouzitim.

20.4. Informadcie v ndvode na pouZitie

20.4.1. Navod na pouzitie obsahuje v3etky tieto tidaje:
a) ndzov alebo obchodné meno pomocky;
b) udaje nevyhnutne potrebné pre pouzivatela, aby jednozna¢ne mohol identifikovat pomocku;
¢) uclel urCenia pomocky:
i) o sa zistuje alebo meria;

ii) jej funkcia (napr. skrining, monitorovanie, urCovanie diagnézy alebo pomoc pri ur¢ovani diagnézy,
prognoza, predikcia, sprievodnd diagnostika);

i)  $pecifické informdcie, ktoré sa majii poskytnut v stvislosti s(o):
— fyziologickym alebo patologickym stavom;
— vrodenymi telesnymi alebo duSevnymi poruchami;
— predispoziciou na urcity zdravotny stav alebo ochorenie;
— uréenim trovne bezpecnosti a zlucitelnosti s potencidlnymi recipientmi;
— predpovedanim odozvy alebo reakcii na liecbu;
— stanovenim alebo monitorovanim terapeutickych opatren;
iv) & je automatizovand alebo nie;
v) & je kvalitativna, Ciastocne kvantitativna alebo kvantitativna;
vi) typ pozadovanej vzorky, resp. vzoriek;
vii) v pripade potreby skaSobnd populdcia; a

viii) v pripade sprievodnej diagnostiky medzindrodny nechraneny ndzov (INN) pre suvisiaci liek, pre ktory
je sprievodnou skuskou;

d) oznacenie, Ze ide o diagnostickii zdravotnicku pomécku in vitro, alebo ak ide o ,pomécku na Stidiu
vykonu“, oznacenie tejto skuto¢nosti;

e) v relevantnych pripadoch uréeného pouzivatela (napr. samotestovanie, delokalizovand diagnostika
a laboratérne profesiondlne pouzitie, zdravotnicki pracovnici);

f) princip testovania;

g) opis kalibratorov a kontrol a vSetky obmedzenia spojené s ich pouZitim (napr. vhodny len pre Speciali-
zovany nastroj);

h) opis cinidiel a vSetky obmedzenia spojené s ich pouzitim (napr. vhodny len pre $pecializovany ndstroj)
a zloZenie reagen¢ného produktu podla povahy a mnozstva alebo koncentrdcie aktivnej zlozky (zloziek)
¢inidla (Cinidiel) alebo saboru a podla potreby aj vyhldsenie, Ze pomocka obsahuje iné zlozky, ktoré mozu
ovplyvnit meranie;

i) zoznam poskytovanych materidlov a zoznam poZadovanych S3pecidlnych materidlov, ktoré nie st
poskytované;
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j) v pripade pomocok, ktoré sa maji pouzivat v kombindcii s inymi pomockami alebo s viacticelovymi
zariadeniami alebo ktoré sii s nimi instalované alebo spojené:

— informdcie na identifikdciu takychto pomocok alebo zariadeni, aby mohlo dojst k ich validovanej
a bezpecnej kombindcii, vratane klti¢ovych parametrov vykonu, afalebo

— informécie o v3etkych zndmych obmedzeniach tykajicich sa kombindcie pomocok so zariadeniami;

k) uvedenie vSetkych osobitnych podmienok skladovania (napr. teplota, svetlo, vlhkost atd.) alebo zaobchd-
dzania, ktoré sa na pomocku vztahuji;

I) stabilita v priebehu pouZivania, ktorej sticastou mozu byt podmienky skladovania a dizka skladovatelnosti
po prvom otvoreni primdrneho obalu, v relevantnych pripadoch spolu s podmienkami skladovania
a stabilitou aktivnych roztokov;

m) ak ide o pomdcku dodavant v sterilnom stave, uvedie sa jej sterilny stav, sterilizacnd metdda a uvedd sa
pokyny pre pripad poskodenia sterilného obalu pred jej pouzitim;

n) informdacie, ktoré umoziiuji pouzivatelovi, aby bol informovany o vSetkych upozorneniach, preventivnych
opatreniach, opatreniach, ktoré sa maja prijat, a obmedzeniach tykajtcich sa pouzivania pomdcky. Uvedené
informdcie podla potreby zahfiaji:

i) upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maja prijat v pripade poruchy pomocky
alebo jej zhor$enia vyplyvajiiceho zo zmien jej vzhladu, ktoré mézu ovplyvnit vykon,

ii) upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maji prijat, pokial ide o vystavenie
logicky predvidatelnym vonkaj$im vplyvom a okolitym podmienkam ako napr. magnetickym poliam,
vonkaj$im elektrickfm a elektromagnetickym vplyvom, elektrostatickm vybojom, Ziareniu
sposobenému diagnostickymi alebo terapeutickymi procesmi, tlaku, vlhkosti alebo teplote,

i) upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maja prijat, pokial ide o rizikd interfe-
rencie, ktoré predstavuje logicky predvidatelnd pritomnost pomdcky pocas $pecifickych diagnostickych
vysetreni, hodnotent, terapeutickej lie¢by alebo inych postupov ako napriklad elektromagnetické signdly
vysielané pomdckou, ktoré ovplyviiujii ¢innost inych zariaden,

iv

-~

preventivne opatrenia tykajice sa materidlov, ktoré sii sii¢astou pomdcky, ktord obsahuje karcinogénne,
mutagénne alebo reprodukéne toxické latky alebo latky nardsajace endokrinny systém alebo ktord je
z takychto latok zlozend, alebo ktoré moézu u pacienta alebo pouzivatela spdsobit senzibilizdciu alebo
vyvolat alergickii reakciu,

v) ak je pomocka uréend na jedno pouzitie, informdcia o tejto skutocnosti. Informdacia vyrobcu o jednom
pouziti musi byt jednotnd v celej Unii,

vi

=

ak ide o pomodcku na viacndsobné pouzitie, informicie o primeranych postupoch umoziujicich
opakované pouzitie vrdtane Cistenia, dezinfekcie, dekontamindcie, balenia, a pripadne o schvélenej
metode opitovnej sterilizcie. Uvddzaji sa aj informdcie, na zdklade ktorych je mozné zistit, kedy uZ nie
je mozné danti pomodcku opitovne pouzit, ako napriklad zndmky opotrebovania materidlu alebo
maximélny pocet dovolenych opakovanych pouziti;

o) vsetky upozornenia alebo bezpecnostné opatrenia tykajiice sa potencidlne infekéného materidlu, ktory je
st¢astou pomocky;

p) v relevantnych pripadoch poziadavky na $pecidlne priestory, ako napriklad ¢istd izba, alebo na osobitnil
odbornt pripravu, ako napriklad o ochrane pred Ziarenim, pripadne konkrétne kvalifikdcie, ktoré mad mat
uréeny pouzivatel pomdcky;

q) podmienky odberu vzorky, zaobchddzania so vzorkou a jej pripravy;

r) podrobnosti o kazdom postupe pripravy pomocky alebo zaobchddzania s nou pred jej pouzitim, ako
napriklad o sterilizdcii, kone¢nej montdzi, kalibrdcii atd., aby sa pomocka mohla pouzit podla urcenia

vyrobcu;

s) informdcie potrebné na overenie toho, ¢i je pomocka spravne nainstalovand a ¢&i je schopnd bezpednej
prevadzky na tcel uréeny vyrobcom, a v relevantnych pripadoch aj:

— podrobnosti o charaktere a frekvencii vykondvania preventivnej a pravidelnej tdrzby vratane cistenia
a dezinfekcie,

— oznacCenie vietkych pozivatelnych Casti a sposob ich vymeny,
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— informdcie o v3etkych nevyhnutnych kalibrcidch, ktoré zabezpecia spravnu a bezpetnt prevadzku
pomocky v priebehu jej predpokladanej Zivotnosti,

— spOsoby obmedzenia rizik, ktoré mozu ohrozit osoby podielajice sa na instaldcii, kalibricii alebo
oprave pomocky;

t) v uplatnitelnych pripadoch odporticania tykajice sa postupov kontroly kvality;

u) metrologickd vysledovatelnost hodnét priradenych kalibratorom a kontrolnym materidlom vratane identi-
fikicie pouzitych referenénych materidlov alebo referenénych meracich metéd vyssicho metrologického
poriadku a informdacie tykajice sa maximdlnej (na zdklade vlastného rozhodnutia) variability vyrobnych
dévok poskytované s relevantnymi ¢iselnymi ddajmi a mernymi jednotkami;

v) priebeh analyzy vratane vypoctov a interpreticie vysledkov a v relevantnych pripadoch aj to, ¢i je potrebné
zvéazit vykonanie potvrdzujicich testov; podla moZnosti sa k ndvodu na pouzitie priloZia informdcie
tykajice sa variability vyrobnych davok poskytované s relevantnymi ¢iselnymi ddajmi a mernymi
jednotkami;

w) parametre analytického vykonu ako analytickd senzitivita, analytickd $pecifickost, pravdivost (odchylka),
preciznost (opakovatelnost a reprodukovatelnost), presnost (vyplyvajiica z pravdivosti a preciznosti),
detekéné a kvantifikacné limity, meracie rozpitie, ( informdcie potrebné na kontrolu zndmych relevantnych
interferencii, krizové reakcie a obmedzenia danej metddy), meracie rozpitie, linedrnost a informdcie
o vyuziti dostupnych referenénych meracich postupov a materidlov pouzivatelom;

x) parametre klinického vykonu podla definicie v oddiele 9.1 tejto prilohy;
y) matematicky postup, ktorym sa vypocita analyticky vysledok;

z) v relevantnych pripadoch parametre klinického vykonu, ako napr. prahovd hodnota, diagnostickd senzitivita
a diagnostickd $pecifickost, pozitivna a negativna prediktivna hodnota;

aa) v relevantnych pripadoch referen¢né intervaly v beznom a postihnutom obyvatel'stve;

ab) informdcie o interferujicich litkach alebo obmedzeniach (napr. viditelny dokaz o hyperlipidémii alebo
hemolyze, vek vzorky), ktoré mozu ovplyvnit vykon pomocky;

ac) upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa majii prijat na ulahcenie bezpecnej likvidcie pomocky,
jej prislusenstva, pripadne spotrebného materidlu pouzivaného spolu s nou. Tieto informdcie podla potreby
zahfiiaja:

i) infekéné a mikrobialne rizikd, ako napriklad spotrebny materidl kontaminovany potencidlne infek¢énymi
latkami [udského povodu;

ii) environmentdlne rizikd, ako napriklad batérie alebo materidly, ktoré emituji potencidlne nebezpecné
urovne Ziarenia;

iii) rizikd poranenia, ako napriklad vybuch.

ad) meno/ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannd zndmka vyrobcu a adresa jeho
zaregistrovaného miesta podnikania, na ktorom ho je mozné kontaktovat a zastihnit, spolu s telefénnym
¢islom alebo ¢&islom faxu ¢i webovym sidlom, na ktorych mozno Ziadat o technickd pomoc;

ae) ddtum vydania ndvodu na pouzitie alebo — v pripade, Ze ide o jeho reviziu — ddtum vydania a identifika¢né
¢islo poslednej revizie takéhoto ndvodu, s jasnym oznacenim vykonanych tprav;

af) pozndmka pre pouzivatela, Ze v pripade zdvaznej nehody spdsobenej pomockou sa tito udalost ohlasuje
vyrobcovi a prislusnému orgdnu v ¢lenskom $tdte, v ktorom m4 tento pouzivatel alebo pacient bydlisko;

ag) v pripade, Ze sticastou stipravy pomocky st samostatné reagencie a predmety, ktoré mozu byt dostupné aj
ako individudlne pomocky, kazdd z tychto pomdcok spliia poziadavky tykajice sa ndvodu na pouzitie
uvedené v tomto oddiele a poziadavky tohto nariadenia;

ah) v pripade pomocok, ktoré obsahuji elektronické programovatelné systémy vrdtane softvéru alebo
samostatny softvér, pricom tieto systémy alebo softvér st samy osebe pomockou, minimdlne poziadavky
tykajice sa hardvéru, vlastnosti IT sieti a bezpecnostnych opatreni v oblasti IT vrdtane ochrany proti
neopravnenému pristupu, ktoré st potrebné na fungovanie softvéru podla uréenia.
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20.4.2. Okrem toho musi byt ndvod na pouzitie pomodcok uréenych na samotestovanie v stlade so vietkymi tymito
zdsadami:

a) uvadzaji sa podrobnosti o testovacom procese vratane pripravy vsetkych reagencii, odberu alebo pripravy
vzorky a informdcif o tom, ako vykonat test a interpretovat jeho vysledky;

b) v pripade, Ze st informdcie poskytnuté vyrobcom dostato¢né na to, aby pouzivatelovi umoznili pomocku
pouzivat a rozumief vysledkom ziskanych pomocou pomécky, mozno 3pecifické detaily z informacii
vynechat;

) ufelom urenia pomodcky sa poskytni dostatoéné informdcie, ktoré urCenému pouzivatelovi umoznia
pochopit medicinsky kontext a spravne interpretovat vysledky;

d) vysledky sa vyjadria a prezentujii spésobom, ktory je pre uréeného pouzivatela lahko zrozumitelny;

e) pouzivatelovi sa poskytnt informdcie o tom, ako postupovat (v pripade pozitivneho, negativneho alebo
neutrdlneho vysledku), a takisto informacie o obmedzeniach testu a o moznosti ziskat vysledok, ktory je
klamlivo pozitivny alebo klamlivo negativny. Informacie sa poskytnd aj o v3etkych faktoroch, ktoré mozu
ovplyvnit vysledok testu ako napriklad vek, pohlavie, menstrudcia, infekcia, cvicenie, post, rezim stravovania
alebo uzivanie liekov;

f) medzi poskytnutymi informédciami sa nachddza aj vyhldsenie, v ktorom sa pouzivatel jasne upozorni na to,
aby neprijimal Ziadne medicinsky relevantné rozhodnutia bez toho, aby sa najskor poradil s prislusnym
zdravotnickym pracovnikom, informdcie o dcinkoch a prevalencii ochorenia a v pripade, Ze sa k dispozicii,
aj informdcie Specifické pre clensky $tat, v ktorom je dand pomdcka uvedend na trh, o tom, kde pouzivatel
moze ziskat dalsie informdcie ako napriklad ndrodné poradenské linky, webové sidla;

g) v pripade pomocok uréenych na samotestovanie, ktoré sa pouzivajii na monitorovanie uz diagnostikovaného
existujiicecho ochorenia alebo zdravotného stavu, sa v tychto informécidch uvedie, Ze pacient by si mal
prisposobit lie¢bu len v pripade, Ze bol riadne vyskoleny na to, ako to md urobit.
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PRILOHA II

Technickd dokumenticia

Technickd dokumentdcia a v uplatnitelnych pripadoch jej stihrn, ktoré vypracuje vyrobca, sa musi predlozit v jasnej
a organizovanej podobe, v ktorej sa dd Tahko vyhladavat a ktord je jednozna¢nd, pricom musi obsahovat najma prvky
uvedené v tejto prilohe.

1. OPIS POMOCKY A JEJ SPECIFIKACIA VRATANE VERZI[ A PRISLUSENSTVA
1.1. Opis pomocky a jej $pecifikdcia
a) ndzov alebo obchodné meno vyrobku a vSeobecny opis pomocky vritane jej Gicelu urCenia a urcenych
pouzivatelov;

b) zdkladny UDI-DI podla casti C prilohy VI, ktoré vyrobca danej pomdcke pridelil, a to hned po tom, ako
identifikdciu pomocky umozni systém UDI, alebo iny viditelny identifiktor v podobe vyrobného kédu,
katalégového ¢isla alebo iného jednoznacného referenéného prvku, ktory umoziuje jej vysledovatelnost;

¢) ucel urCenia pomdcky, ktory moze obsahovat informdcie:
i) o tom, o sa md zistovat alebo merat;

ii) o jej funkcii, ako je napriklad skrining, monitorovanie, ur¢ovanie diagnézy alebo pomoc pri urcovani
diagnézy, progndza, predikcia, sprievodnd diagnostika;

iii) o Specifickej poruche, sledovanom stave alebo rizikovom faktore, ktory sa md zistit, definovat alebo
rozlisit;

iv) o tom, i je automatizovand alebo nie;

v) o tom, ¢ije kvalitativna, ¢iasto¢ne kvantitativna alebo kvantitativna;

vi) o type pozadovanej vzorky, resp. vzoriek;

vii) v pripade potreby o tcastnikoch skdsania;

viii) o uréenom pouzivatelovi;

ix) okrem toho v pripade sprievodnej diagnostiky aj o prislusnej cielovej populdcii a pridruzenych liekoch;
d) opis principu skisobnej metddy alebo principov fungovania nastroja;
¢) odovodnenie uréenia vyrobku ako pomdcky;
f) rizikovd trieda pomocky a odovodnenie pravidiel klasifikdcie pouzitych v stilade s prilohou VIII;

g) opis komponentov a v pripade potreby aj opis reagujticich zloziek prislusnych komponentov, ako napriklad
protilatok, antigénov, primérov nukleovych kyselin;

a pripadne:

h) opis odberu vzoriek a prepravy materidlov poskytovanych s pomockou alebo opisy $pecifikdcii, ktoré sa
odportca pouzit;

i) v pripade ndstrojov na automatizované skusky: opis charakteristickych vlastnosti prislusnej skisky alebo
$pecializovanych skisok;

j) v pripade automatizovanych skdsok: opis charakteristickych vlastnosti prislusného néstrojového vybavenia
alebo $pecializovaného nastrojového vybavenia;

k) opis kazdého softvéru, ktory sa md pouzit s pomockou;

1) opis alebo tplny zoznam rdéznych konfiguracii/verzii pomdcky, ktoré maji byt spristupnené na trhu;

m) opis prisluSenstva pomocky, inych pomocok a dalsich vyrobkov, ktoré nie si pomockami, urcenych na
pouzitie v kombindcii s pomdckou.

1.2. Odkaz na predchddzajiice a podobné generacie pomocky

a) prehlad predchddzajiicej genericie alebo generdcii pomocky vyrobenych vyrobcom, v pripade, ak takéto
pomdcky existuju;

b) prehlad identifikovanych podobnych pomécok, ktoré si dostupné na trhu Unie alebo na medzindrodnych
trhoch, v pripade, ak takéto pomocky existuji.
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2. INFORMACIE, KTORE MA POSKYTOVAT VYROBCA

Uplny stibor

a) oznaleni na pomocke a jej obale, ako napriklad balenie po jednom, obchodné balenie, prepravny obal
v pripade $pecifickych podmienok zaobchddzania, a to v jazykoch akceptovanych v ¢lenskych Stdtoch,
v ktorych sa md pomdcka predévat;

b) ndvodov na pouzitie v jazykoch akceptovanych v ¢lenskych Stitoch, v ktorych sa ma pomocka predavat.

3. INFORMACIE O KONSTRUKCNOM NAVRHU A VYROBE
3.1. Informacie o konstrukénom ndvrhu

Informdacie umoznujice pochopenie jednotlivych fiz ndvrhu pomécky musia obsahovat:

a) opis dolezitych zloziek pomdcky, ako napr. protildtok, antigénov, enzymov a primérov nukleovych kyselin,
poskytnutych alebo odporti¢anych na pouzitie s pomockou;

b) v pripade ndstrojov opis hlavnych podsystémov, analytickej technoldgie, ako napriklad principov fungovania,
kontrolnych mechanizmov, ako aj $pecializovaného pocitacového hardvéru a softvéru;

¢) prehlad celého systému v pripade ndstrojov a softvéru;
d) pokial ide o softvér, opis metédy interpretovania tidajov, najmi jeho algoritmus;

e) v pripade pomocok urCenych na samotestovanie alebo delokalizovanii diagnostiku opis aspektov
konstrukéného ndvrhu, vdaka ktorym st vhodné na samotestovanie alebo delokalizovanii diagnostiku.

3.2. Informadcie o vyrobe

a) informécie umoziiujice pochopenie vyrobnych procesov, ako napr. samotnej vyroby, montdZe, vystupnej
kontroly vyrobku a balenia kone¢ného vyrobku. Podrobnejsie informécie sa predlozia v pripade auditu
systému riadenia kvality alebo dalsich uplatnitelnych postupov posudzovania zhody;

b) identifikdcia vSetkych zdvodov, v ktorych dochddza k vyrobe, vritane doddvatelov a subdodévatelov.

4. VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

Dokumenticia musi obsahovat informdcie na tdcely preukdzania zhody so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpe¢nost a vykon stanovenymi v prilohe I, ktoré sa vztahuji na pomocku s ohladom na jej ticel urcenia,
pricom musi zahffnat odoévodnenie, validdciu a overenie rieSeni prijatych v snahe splnit uvedené poziadavky.
Preukdzanie zhody taktiez obsahuje:

a) vSeobecné poziadavky na bezpe¢nost a vykon, ktoré sa vztahuji na pomdcku, a vysvetlenie, preco sa na fiu
iné nevztahuji;

b) metédu alebo metddy pouzité na preukdzanie zhody s kazdou vSeobecnou poziadavkou na bezpecnost
a vykon, ktord sa na pomocku vztahuje;

¢) pouzité harmonizované normy, CS alebo iné pouzité rieSenia;
d) presnd $pecifikciu kazdého dokumentu o kontrole, ktory dokazuje zhodu s kazdou harmonizovanou
normou, CS alebo inou metddou pouzitou na preukdzanie zhody so vieobecnymi poziadavkami na

bezpetnost a vykon. Informdcie uvedené v tomto oddiele musia obsahovat krizové odkazy na miesto
uloZenia tychto dokazov v rdmci uplnej technickej dokumentdcie, pripadne stihrnu technickej dokumenticie.

5. ANALYZA POMERU PRINOSU A RIZIKA A RIADENIE RIZIK

Dokumentdcia musi obsahovat informdcie o:
a) analyze pomeru prinosu a rizika uvedenej v oddieloch 1 a 8 prilohy I a

b) prijatych rieseniach a vysledkoch riadenia rizik, ktoré sa uvddzaji v oddiele 3 prilohy L.
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6. OVEROVANIE A VALIDACIA VYROBKU

Dokumentdcia musi obsahovat vysledky a kritické analyzy vsetkych overovani a valida¢nych testov alebo studii,
ktoré boli vykonané s timyslom preukdzat zhodu pomocky s poziadavkami tohto nariadenia, najmid so
vieobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon, ktoré sa na dand pomocku vztahuji.

To zahfna:

6.1. Informadcie o analytickom vykone pomdcky
6.1.1.  Typ vzorky

V tejto Casti sa opiSu jednotlivé typy vzoriek, ktoré je mozné analyzovat, vratane ich stability, ako napriklad
skladovanie, pripadne podmienky prepravy vzoriek a vzhladom na analyzu tzv. metddy kritickej cesty aj
informdcie o ¢asovom rdmci medzi odberom vzorky a jej analyzou, a podmienok skladovania, ako napriklad
doba skladovatelnosti, teplotné rozhrania a cykly zmrazovania/rozmrazovania.

6.1.2.  Parametre analytického vykonu
6.1.2.1. Presnost merania

a) Pravdivost merania

V tejto Casti sa poskytnil informdcie o pravdivosti postupu merania a zhrnd tdaje tak, aby boli dostatocne
podrobné na postidenie primeranosti vyberu danych prostriedkov, na zdklade ktorych mé byt pravdivost
stanovend. Opatrenia tykajiice sa pravdivosti merania platia tak pre kvantitativne, ako aj kvalitativne skasky
len v pripade, Ze je dostupny certifikovany referen¢ny materidl alebo certifikovand referencnd met6da.

b) Preciznost merania

V tejto Casti sa opiSu Stidie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti.

6.1.2.2. Analytickd senzitivita

V tejto Casti sa uvedil informdcie o ndvrhu Stidie a jej vysledkoch. Uvedie sa v nich opis typu vzoriek a ich
priprava vritane matrice, mnoZstiev analytu a met6dy ich stanovenia. Uvedie sa aj pocet opakovanych testov
pri kazdej koncentracii a takisto opis vypoctu pouzitého na stanovenie senzitivity skasky.

6.1.2.3. Analytickd $pecifickost

V tejto Casti sa opiSu vykonané stidie interferencii a krizovych reakcii na stanovenie analytickej Specifickosti
v pritomnosti inych litok/agensov vo vzorke.

Uvedt sa informdcie o hodnoten{ litok alebo agensov potencidlne interferujicich a krizovo reagujicich pri
skiiske, o type testovanej ldtky alebo agensu a ich koncentrécii, o type vzoriek, koncentracii pri teste analytu a o
vysledkoch.

Interferencie a kriZové reakcie latok alebo agensov, ktoré sa vyrazne liSia v zdvislosti od typu a postupu skusky,
moZu spdsobovat exogénne alebo endogénne zdroje, ako napriklad:

a) latky pouzité na lie¢bu pacienta, ako napriklad lieky;

=5

) latky, ktoré pacient konzumoval, ako napriklad alkohol, jedlo;

(e

) latky pridané pocas pripravy vzorky, ako napriklad konzervacné latky, stabilizdtory;

d) latky, ktoré sa nachddzaju v Specifickych typoch vzorky, ako napriklad hemoglobin, lipidy, bilirubin,
proteiny;

e) analyty podobnej Struktdry, ako napriklad prekurzory a metabolity, alebo zdravotny stav, ktoré nestvisia s
testovacimi podmienkami, vrdtane vzoriek negativnych pri skiiske, ale pozitivnych v podmienkach, ktoré sa
mozu podobat testovacim podmienkam.

6.1.2.4. Metrologicka vysledovatelnost hodnot kalibratora a kontrolného materidlu

6.1.2.5. Meraci rozsah skisky

V tejto Casti sa uvedid informécie o meracom rozsahu bez ohladu na to, ¢ ide o linedrne alebo nelinedrne
systémy merania, vratane detekéného limitu, ako aj informdcie o tom, ako sa tento rozsah a detekény limit
stanovil.
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Sucastou tychto informadcii je opis typu vzorky, pocet vzoriek, pocet opakovani a priprava vzoriek vrdtane
informdcii o matrici, drovniach analytu a sposobe ich stanovenia. V relevantnych pripadoch sa doplni aj opis
kazdého klamlivého negativneho vysledku spdsobeného vysokou ddvkou (tzv. efekt nadbytku antigénu alebo
,hook efekt”) a tidaje podporujiice kroky umoziujiice ndpravu, ako napriklad riedenie séra.

6.1.2.6. Vymedzenie hrani¢nych hodnét skasky

V tejto Casti sa uvedie sthrn analytickych tdajov s opisom nédvrhu $tidie, a to aj s opisom metdéd urcovania
hrani¢nych hodnét skusky, ako napriklad:

a) populdcie, ktoré st predmetom $tidie (demografické tdaje, vyber, kritérid na zaradenie a vylacenie, pocet
zaradenych osob);

b) metdda alebo sposob charakterizovania vzoriek; a

¢) Statistické metddy, ako napriklad metédy optimalizdcie hrani¢nych hodnot (Receiver Operator Characteristic
- ROQ), pouzité na ziskanie vysledkov a v uplatnitelnom pripade aj vymedzenie $edej zony/neurcitého
vysledku.

6.1.3.  Sprava o analytickom vykone uvedend v prilohe XIIIL

6.2. Informdcie o klinickom vykone a klinickych dokazoch. Sprava o hodnoteni vykonu

Dokumentdcia obsahuje sprivu o hodnoteni vykonu, ktord podla prilohy XII zahffia spravy o vedeckej
platnosti a o analytickom a klinickom vykone spolu s postidenim uvedenych sprav.

Dokumenty zo $tidie o klinickom vykone uvedené v ¢asti A oddiele 2 prilohy XIII sa za¢lenia do technickej
dokumentdcie pomocky alebo sa na ne technickd dokumentécia pomocky v plnom rozsahu odvoldva.

6.3. Stabilita (okrem stability vzorky)

V tejto Casti sa opiSu Stadie tykajiice sa stanovenej doby skladovatelnosti, stability v priebehu pouzivania
a stability pocas prepravy.

6.3.1. Stanovena doba skladovatelnosti

V tejto Casti sa uvedt informdcie o Stddidch testov stability, ktoré odovodiiuji dobu skladovatelnosti stanoventi
pre dant pomocku. Testy sa vykondvaji najmenej na troch roznych distribuénych Sarzich vyrobenych
v podmienkach, ktoré st v zdsade rovnocenné s beznymi vyrobnymi podmienkami. Nemusi ist o tri distribu¢né
Sarze nasledujice po sebe. Stddie v zrychlenom rezime alebo tidaje odvodené z tdajov ziskanych v redlnom
Case sa mdzu pouzif na stanovenie zaciatocnej doby skladovatelnosti, ale musia po nich nasledovat stiidie
stability v redlnom case.

Tieto podrobné informacie zahffiaju

a) sprdvu o §tidii vrdtane protokolu, poctu distribucnych Sarzi, kritérii akceptovatelnosti a testovacich
intervalov;

b) v pripade, Ze boli stidie v zrychlenom rezime vykonané ako priprava na $tidie v redlnom case, sa opise aj
metdda pouzitd v §tididch v zrychlenom rezime;

¢) zévery a stanovenud dobu skladovatelnosti.

6.3.2.  Stabilita v priebehu pouzivania

V tejto Casti sa uvedd informdcie o §tadidch stability v priebehu pouZivania vykonanych na jednej distribu¢nej
SarZe reprezentujlicej bezné pouzivanie pomocky v praxi, bez ohladu na to, ¢i je skutoéné alebo simulované.
Ich stcastou moézu byt aj informdcie o stabilite otvorenej liekovky alebo v pripade automatizovanych nastrojov
aj informdcie o stabilite pri prevadzke.

V pripade automatizovanych ndstrojov so stanovenou stabilitou kalibracie je potrebné doplnit podporné udaje.
Tieto podrobné informdcie zahffiaji:
a) spréva o $tadii (vratane protokolu, kritérii akceptovatelnosti a testovacich intervalov);

b) zdvery a stanovend stabilita v priebehu pouzivania.
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6.3.3.  Stabilita pocas prepravy
V tejto Casti sa uvedil informacie o $tadidch stability pocas prepravy vykonanych na jednej distribu¢nej Sarze
pomocok s cielom vyhodnotit toleranciu pomocok z hladiska predpokladanych podmienok prepravy.
Stadie o preprave je mozné vykonaf v redlnych alebo simulovanych podmienkach, ktorych sdcastou st
premenlivé podmienky pocas prepravy, ako napr. extrémna horticava alebo chlad.
Tieto podrobné informdcie zahfnaju:
a) sprdvu o §tudii (vritane protokolu, kritérii akceptovatelnosti);
b) metdédu pouzitil v simulovanych podmienkach;
¢) zévery a odportcané podmienky prepravy.

6.4. Overenie a validdcia softvéru
Dokumentdcia musi obsahovat dokazy o validacii softvéru, ktory je pouzity v dokoncenej pomdcke. Sicastou
takychto informdcii si zvycajne stihrnné vysledky vsetkych overovani, validdcie a testovania vykonaného
interne a uplatnitelného v redlnom uZzivatelskom prostredi pred kone¢nym pustenim vyrobku do obehu.
Uvedené informdcie sa tykaji aj vietkych roznych konfigurdcii hardvéru a v pripade potreby aj operacnych
systémov uvedenych na oznaceni.

6.5. Dodato¢né informdcie vyZzadované v $pecifickych pripadoch

a) V pripade pomocok uvedenych na trh v sterilnom alebo vymedzenom mikrobiologickom stave, sa uvedie
opis podmienok prostredia v jednotlivych fizach vyroby. V pripade pomocok uvedenych na trh v sterilnom
stave, uvedie sa opis pouZitych metdd vritane sprdv o ich validdcii, pokial ide o balenie, sterilizdciu
a udrzanie sterilného stavu. Spréva o validdcii obsahuje aj testy na biozitaz, pyrogénne testy a v pripade
potreby aj testy na rezidud sterilizacnej latky.

b) V pripade pomocok obsahujicich tkanivd, bunky a litky Zivoéisneho, Tudského alebo mikrobidlneho
povodu sa uvedd informdcie o povode takéhoto materidlu a o podmienkach, za ktorych bol odobrany.

¢) V pripade pomocok uvedenych na trh s funkciou merania, uvedie sa opis pouzitych metdd, ktoré maja
zabezpe(it presnost uvedent v $pecifikcidch.

d) Ak sa md pomocka pripojit na iné zariadenie tak, aby spinala svoj ticel urcenia, uvedie sa opis vyslednej
kombindcie pomocok vritane dokazu o tom, Ze pomocka vyhovuje vSeobecnym poziadavkdm na
bezpecnost a vykon stanovenym v prilohe I, pokial ide o vlastnosti uvddzané vyrobcom, ked je pripojend na
akékolvek takéto zariadenie.
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PRILOHA III

Technickd dokumentdcia tykajiica sa dohladu po uvedeni na trh

Technickd dokumenticia tykajica sa dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, ktord md vypracovat vyrobca v stlade s
¢lankami 78 aZ 81, sa musi predloZif jasnym a organizovanym sposobom, dd sa lahko vyhladat a je jednoznac¢n,
pri¢om musi obsahovat najmi prvky uvedené v tejto prilohe.

1. Plan dohladu vyrobcu po uvedeni na trh vypracovany v siilade s ¢lankom 79.

Vyrobca v plane dohladu vyrobcu po uvedeni na trh musi preukdzat, Ze si plni povinnosti uvedené v ¢clanku 78.

a)

Plan dohladu vyrobcu po uvedeni na trh sa zameria na zhromazdovanie a vyuZzivanie dostupnych informdcii, a to
najma:

informadcii tykajacich sa zdvaznych nehod vratane informacii z PSURs, ako aj informacil tykajicich sa bezpec-
nostnych ndpravnych opatreni,

zdznamov o nezdvaznych nehodach a Gdajov o vietkych neziaducich vedlajsich d¢inkoch,
informadcii zo sprav o trendoch,

prislusnej Specializovanej alebo technickej literatdry, databdz alebo registrov,

informadcii vritane spitnej vizby a staznosti, ktoré poskytli pouzivatelia, distribttori a dovozcovia, a

verejne dostupnych informacii o podobnych zdravotnickych pomockach.

Plin dohladu vyrobcu po uvedeni na trh zahfna aspon:

— proaktivny a systematicky proces zhromazdovania akychkolvek informdcii uvedenych v pismene a). Tento

proces umozni spravnu charakteristiku vykonu pomocok a takisto porovnanie pomocky s podobnymi
vyrobkami dostupnymi na trhu;

ucinné a primerané met6dy a procesy na postdenie zhromazdenych tdajov;

vhodné ukazovatele a prahové hodnoty, ktoré sa pouziji v priebeznom opitovnom posideni analyzy pomeru
prinosu a rizika a zvlddania rizik, ako sa uvddza v oddiele 3 prilohy [;

uc¢inné a primerané metody a ndstroje vySetrovania staznosti a posudzovania skisenosti stvisiacich s trhom
zhromazdené v praxi;

metody a protokoly na zvlddanie udalosti, ktorych sa tykaji spravy o trendoch v zmysle ¢lanku 83, vrdtane
metdd a protokolov, ktoré sa pouziji na urcenie akéhokolvek $tatisticky vyznamného nérastu frekvencie alebo

zdvaznosti nehod, ako aj obdobia pozorovania;

metédy a protokoly na efektivnu komunikdciu s prislusnymi orgdnmi, notifikovanymi osobami,
hospodarskymi subjektmi a pouzivatelmi;

odkaz na postupy plnenia povinnosti vyrobcov stanovené v ¢ldnkoch 78, 79 a 81;
systematické postupy na identifikovanie a iniciovanie primeranych opatren{ vratane ndpravnych opatren;

ac¢inné nastroje na vysledovanie a identifikiciu pomocok, pri ktorych mozu byt potrebné ndpravné opatrenia;
a

plan PMPF uvedeny v Casti B prilohy XIII alebo zdévodnenie skuto¢nosti, preco sa plan PMPF neuplatiiuje.

2. PSUR uvedend v ¢lanku 81 a sprava o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh uvedend v ¢lanku 80.
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PRILOHA IV

EU vyhldsenie o zhode

EU vyhldsenie o zhode musi obsahovat tieto informacie:

1. meno/ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannd zndmka a ak sa uz pridelilo, SRN vyrobcu
uvedené v ¢lanku 28 a v relevantnych pripadoch aj uvedené tdaje jeho splnomocneného zdstupcu a adresa ich
zaregistrovaného miesta podnikania, na ktorej je ich mozné kontaktovat a zastihnat;

2. vyhldsenie o tom, Ze EU vyhlisenie o zhode sa vydava na vyhradnt zodpovednost vyrobcu;

3. zdkladny UDI-DI uvedeny v ¢asti C prilohy VI;

4. ndzov a obchodny ndzov vyrobku, kéd vyrobku, katalogové cislo alebo iny jednoznacny referencny prvok
umoznujuci identifikdciu a vysledovatelnost pomocky, na ktort sa vzfahuje EU Vyhlaseme o zhode, ako naprfklad
fotografiu, ako aj jej ticel urcenia. Okrem ndzvu vyrobku alebo jeho obchodného ndzvu moZu byt sicastou
zdkladného UDI-DI uvedeného v bode 3 aj informdacie umoziiujice identifikdciu a vysledovatelnost;

5. rizikovd trieda pomocky v silade s pravidlami stanovenymi v prilohe VIII;

6. vyhldsenie, Ze pomocka, na ktort sa dané EU vyhlasenle o zhode vztahuje, je v stlade s tymto nariadenfm
a pripadne aj s akymikolvek inymi prisluinymi pravnymi predpismi Unie, ktoryml sa stanovuje vyddvanie EU
vyhldseni o zhode;

7. odkazy na v3etky pouzité CS, v stvislosti s ktorymi sa vyhlasuje zhoda;

8. pripadne ndzov a identifikacné ¢islo notifikovanej osoby, opis pouzitého postupu posudzovania zhody a identifikdcia
vydaného certifikdtu alebo certifikdtov;

9. v relevantnych pripadoch dopliujice informdcie;

10. miesto a ddtum vydania vyhldsenia, meno a funkcia podpisujiicej osoby a takisto informécia o tom, pre koho
a v mene koho dand osoba vyhldsenie podpisala, ako aj podpis.
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PRILOHA V

Oznacenie CE

1. Oznacenie CE sa skladd z velkych pismen ,,CE“ v tejto podobe:
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2. Ak sa oznacenie CE zmen3{ alebo zvicsi, musia sa dodrzat proporcie zndzornené na uvedenom ndkrese s mriezkou.

3. Jednotlivé casti oznacenia CE musia mat v zdsade rovnaky zvisly rozmer, ktory nemoéze byt mensi nez 5 mm.
V pripade pomécok s malymi rozmermi sa tento minimalny rozmer nemusi dodrzat.
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PRILOHA VI

Informdcie, ktoré sa maji predlozif pri registricii pomodcok a hospoddrskych subjektov v sulade
s ¢lankami 26 ods. 3 a 28, hlavné prvky ddajov, ktoré sa maji vlozit do databdzy UDI spolu s udi-di
a v stlade s clankami 25 a 26 a systém UDI

CAST A
Informdcie, ktoré sa maji predlozit pri registracii pomocok a hospodarskych subjektov v stlade s ¢lankom

26 ods. 3 a clankom 28

Vyrobcovia alebo v relevantnych pripadoch ich splnomocneni zastupcovia a v relevantnych pripadoch dovozcovia
predlozia informdcie uvedené v oddiele 1 a zabezpecia, aby boli informécie o ich pomockach uvedené v oddiele 2 Gplné,
spravne a aktualizované prislusnou stranou.

1. Informdcie stvisiace s hospoddrskym subjektom

1.1.  typ hospodarskeho subjektu (vyrobca, splnomocneny zdstupca alebo dovozca),
1.2.  meno/ndzov, adresa a kontaktné tidaje hospodarskeho subjektu,

1.3. v pripade, Ze informacie predkladd ind osoba v mene niektorého z hospodarskych subjektov uvedenych
v oddiele 1.1, meno, adresa a kontaktné tidaje danej osoby,

1.4.  meno, adresa a kontaktné ddaje osoby alebo 0sob zodpovednych za dodrziavanie regulaénych poziadaviek
uvedenych v ¢lanku 15,

2. Informdcie stvisiace s pomdckou

2.1, Zékladny UDI-DI,

2.2.  druh, &slo a ditum skoncenia platnosti certifikdtu, ktory vydala notifikovand osoba, a ndzov alebo identifika¢né
Cislo tejto notifikovanej osoby (a odkaz na informdcie o notifikovanych osobach a certifikdtoch, ktoré sa uveda
na certifikite a ktoré notifikovand osoba vlozila do elektronického systému certifikitov),

2.3, clensky stdt, v ktorom sa pomocka uvedie alebo uviedla na trh Unie,

2.4. v pripade pomocok triedy B, triedy C alebo triedy D: ¢lensky $tdt, na Gzemi ktorého je pomocka dostupnd alebo
sa spristupni,

2.5.  pritomnost tkaniv, buniek alebo ich derivatov ludského povodu (dno/nie),

2.6.  pritomnost tkaniv, buniek alebo ich derivitov Zivoisneho povodu uvedenych v nariadeni (EU) ¢. 722/2012
(dno/nie),

2.7.  pritomnost buniek alebo latok mikrobidlneho pévodu (dno/nie),
2.8.  rizikovd trieda pomocky,
2.9. v relevantnych pripadoch jediné identifika¢né ¢islo stadie vykonu,

2.10. v pripade pomdcok, ktoré navrhuje a vyrdba ind prdvnickd alebo fyzickd osoba podla ¢lanku 10 ods. 14,
meno/ndzov, adresa a kontaktné daje danej pravnickej alebo fyzickej osoby,

2.11. v pripade pomocok triedy C alebo triedy D sthrn parametrov bezpe¢nosti a vykonu,

2.12. status pomodcky (je na trhu, uZ nie je uvedend na trhu, je stiahnutd z pouZivania, zacalo sa uplatiiovat
bezpe¢nostné ndpravné opatrenie),

2.13. informdcia, Ze ide o ,novi“ pomocku.
Pomocka sa povazuje za ,nova“, ak:

a) pre prislusny analyt alebo iny parameter nebola takdto pomocka v predchddzajicich troch rokoch za sebou
dostupnd na trhu Unie;

b) ide o proces zahffiajiici analytickii technolégiu, ktord sa s danym analytom alebo s inym parametrom
nepouzivala na trhu Unie tri predchadzajice roky za sebou.

2.14. informdcia, Ze ide o pomocku urcenti na samotestovanie a delokalizovant diagnostiku.
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CASTB
Hlavné prvky tdajov, ktoré sa maja vlozit do databdzy UDI spolu s UDI-DI a v stlade s ¢lankami 25 a 26

Vyrobca vklada do databazy UDI identifikdtor UDI-DI a tieto informdcie tykajtice sa vyrobcu a pomocky:
1. mnozstvo v jednom baleni,
2. zdkladny UDI-DI uvedeny v ¢ldnku 24 ods. 6 a akékolvek dodato¢né UDI-DI,

3. spdsob, akym sa kontroluje vyroba pomocky (ddtum expirdcie alebo datum vyroby, ¢&islo distribucnej sarze, ¢islo
série),

4. v relevantnych pripadoch jednotku na pouzitie UDI-DI (pokial UDI nie je oznaceny na pomocke na urovni jej
,jednotky na pouzitie*, UDI-DI jednotky na pouzitie sa musi pridelit tak, aby spdjalo pouZitie pomdcky s
pacientom),

. meno/ndzov a adresa vyrobcu, ako sa uvddza na oznaceni vyrobku,
. SRN vydané v siilade s ¢lankom 28 ods. 2,
. v relevantnych pripadoch meno/nézov a adresa splnomocneného zastupcu, ako sa uvddza na oznaceni vyrobku,

. k6d ndzvoslovia zdravotnickych pomocok podla ¢lanku 23,
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. rizikovii triedu pomdcky,

10. v relevantnych pripadoch meno/obchodné meno,

11. v relevantnych pripadoch model pomécky, odkaz alebo katalogové ¢islo,
12. dodato¢ny opis vyrobku (nepovinny),

13. v relevantnych pripadoch podmienky skladovania alebo zaobchddzania, ako st uvedené na oznaceni vyrobku
a v ndvode na poufzitie,

14. v relevantnych pripadoch dalsie obchodné mend pomocky,

15. oznacenie pomdcky ako pomdcka na jedno pouzitie (dno/nie),
16. v relevantnych pripadoch maximélny pocet opakovanych pouziti,
17. pomocku zabalend v sterilnom stave (dno/nie),

18. potrebu sterilizdcie pomocky pred jej pouzitim (dno/nie),

19. adresa URL, na ktorej st uvedené dodato¢né informdcie, ako napriklad ndvod na pouzitie v elektronickej podobe
(nepovinné),

20. v relevantnych pripadoch dolezité upozornenia alebo kontraindikécie,

21. status pomdcky na trhu (je na trhu, uZ nie je uvedend na trhu, je stiahnutd z pouzivania, zacalo sa uplatiiovat
bezpe¢nostné opatrenie).

CAST C
Systém UDI
1. Vymedzenie pojmov
Automaticka identifikdcia a zber tidajov (,AIDC*)

AIDC je technoldgia pouZzivand na automaticky zber udajov. Technoldgie AIDC zahifiaji ¢iarové kody, Cipové
karty, biometrické didaje a RFID.

Zékladny UDI-DI

Zakladny UDI-DI je primdrny identifikitor modelu pomocky. Je to DI prideleny na drovni jednotky na pouzitie.
Je hlavnym kltdcom pre zdznamy v databize UDI a uvadza sa v prislusnych certifikdtoch a EU vyhldseniach
o zhode.

Jednotka pouzitia DI

Identifikdtor pomdcky DI slizi na spojenie pouzitia pomocky s pacientom v pripadoch, ked je UDI nie je
nalepeny na jednotlivii pomocku na drovni jednotky na poutzitie, napriklad v pripade viacerych jednotiek
rovnakej pomocky zabalenych dohromady.
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2.1.

2.2.

Konfigurovatelnd pomocka

Konfigurovatelnd pomocka je pomocka, ktord pozostdva z niekolkych komponentov, ktoré moze vyrobea zlozit
vo viacerych konfiguracidch. Tieto jednotlivé komponenty mozu byt pomodckami samy osebe.

Konfiguracia

Konfiguricia je kombindcia Casti zariadenia uddvand vyrobcom, ktoré funguji spoloéne ako pomocka, a tak
dosiahnu tcel ur¢enia. Kombindciu ¢asti mozno zmenit, prisposobit alebo upravit podla osobitnych potrieb.

UDI-DI

UDI-DI je unikdtny ¢iselny alebo alfanumericky kod Specificky pre dany model pomocky, ktory sa pouziva aj ako
Lwpristupovy klac“ k informécidam uchovavanym v databdze UDL

Ludskym okom ¢itatelny formét (,HRI“ — Human Readable Interpretation)

HRI je ¢itatelny formdt znakov zakédovanych v nosici UDL

Urovne baleni

Urovne baleni znamenaji rozne trovne balikov pomocok, ktoré obsahujii stanovené mnozstvo pomocok, napr.
kazdy karton alebo kazda prepravka.

Identifikdtor vyroby (,UDI-PI)
UDI-PI je numericky alebo alfanumericky kdd, ktorym sa identifikuje jednotka vyroby pomocky.

Medzi rozne typy UDI-DI patri sériové &islo, ¢islo distribu¢nej Sarze, identifikdcia softvéru a ddtum vyroby &
ddtum expiricie, alebo oba tieto datumy.

Radiofrekvencnd identifikdcia (,RFID*)

RFID je technolégia, ktord pouziva komunikiciu prostrednictvom radiovych vin na vymenu tdajov medzi
¢itackou a elektronickym §titkom pripojenym na objekt na tcely identifikdcie.

Prepravné kontajnery

Prepravny kontajner je kontajner, pri ktorom sa vysledovatelnost kontroluje procesom $pecifickym pre logistické
systémy.

Unikdtny identifikdtor pomocky (UDI)

UDI je sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzindrodne
akceptovanej identifikdcie pomocky a kédovacich noriem. Umoziiuje jednoznaéni identifikdciu konkrétnej
pomdcky na trhu. UDI pozostdva z UDI-DI a UDI-PL

Slovo ,,unikdtny” neznamend vytvéranie sérii jednotlivych vyrobnych jednotiek.

Nosi¢ UDI
Nosi¢ UDI je prostriedkom vyjadrenia UDI pouzitim AIDC a pripadne jej HRL

Nosi¢e UDI zahfniaju okrem iného ID/linedrny ¢iarovy kéd, 2D/maticovy ¢iarovy kdd, RFID.

Vieobecné poziadavky

Pridelenie UDI je dodato¢nou poziadavkou — nenahrddza Ziadne iné poziadavky tykajice sa znacenia alebo
oznacovania uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

Vyrobca prideli a zachovédva na svojich pomockach unikdtne UDL
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2.3.  Na pomocke alebo na jej obale mo6ze umiestnit UDI len vyrobca.

2.4, Moiu sa pouzivat len kédovacie Standardy stanovené vyddvajicimi subjektmi uréenymi Komisiou podla
¢lanku 24 ods. 2.

3. UDI
3.1. UDI sa prideli samotnej pomocke alebo jej baleniu. Vyssie tirovne balenia musia mat svoje vlastné UDL

3.2.  Prepravné kontajnery st oslobodené od poziadavky v oddiele 3.1. Napriklad, UDI sa nevyzaduje pri logistickej
jednotke; ak si poskytovatel zdravotnej starostlivosti objednd viacero pomocok, pricom pouzije UDI alebo ¢islo
modelu jednotlivych pomocok, a vyrobca dané pomocky umiestni do kontajnera na prepravu alebo aby ochranil
jednotlivo balené pomocky, kontajner (logistickd jednotka) nepodlieha poziadavkdm tykajicim sa UDL

3.3. UDI obsahuje dve ¢asti: UDI-DI a UDI-PL
3.4. UDI-DI je unikdtny na kazdej Girovni balenia pomocky.

3.5. Ak sa na oznaceni uvddza ¢islo distribu¢nej SarZe, sériové ¢islo, identifikdcia softvéru alebo ddtum expirdcie, musi
byt sticastou UDI-PL. Ak je na oznaceni uvedeny aj ddtum vyroby, nemusi byt sticastou UDI-PI. Ak je na oznaceni
uvedeny len ddtum vyroby, pouziva sa ako UDI-PL

3.6. Kazdému komponentu, ktory sa povaiuje za pomdcku a ktory je samostatne komeréne dostupny, sa prideli
samostatné UDI, pokial komponenty nie st stcastou konfigurovatelnej pomocky, ktord je oznacend svojim
vlastnym UDL

3.7.  Stpravy musia mat pridelené a niest svoje vlastné oznacenie UDI.
3.8.  Vyrobca prideli pomocke UDI na zdklade prislusného kédovacieho Standardu.

3.9. Nové UDI-DI sa vyzaduje vzdy, ked dojde ku zmene, ktord by mohla viest k nespravnej identifikdcii pomocky
ajalebo k nejednoznacnosti v jej vystopovatelnosti. Nové UDI-DI si predovietkym vyZzaduje kazdd zmena jedného
z tychto prvkov tdajov databizy UDI:
a) meno alebo obchodny ndzov/meno,
b) verzia alebo model pomocky,
¢) oznaclenie na jedno pouZzitie,
d) sterilné balenie,
e) povinnd sterilizicia pomocky pred jej pouZitim,
f) pocet pomdcok poskytovanych v jednom baleni,
g) kritické upozornenia alebo kontraindikdcie.
3.10. Vyrobcovia, ktori pomocky prebaluji alebo na ne ddvaji nové vlastné oznacenie, uchovavaji zdznam o UDI od

vyrobcu pévodnej pomocky.

4. Nosi¢ UDI

4.1.  Nosi¢ UDI (UDI vyjadrené prostrednictvom AIDC a HRI) sa umiestni na oznacenie a na vietky vyssie trovne
balenia. Vyssie drovne nezahfiaji prepravné kontajnery.

4.2. 'V pripade zna¢nych priestorovych obmedzeni na jednotke na pouzitie sa nosi¢ UDI mdZe umiestnit na najblizsiu
vysSiu trovenl balenia.

4.3,V pripade pomdcok na jedno pouzitie triedy A a triedy B balenych a oznacenych jednotlivo sa nevyzaduje, aby sa
nosi¢ UDI umiestnil na obal, ale umiestni sa na vyssiu Groven balenia, napr. kartén obsahujtci niekolko baleni.
Ak by vSak poskytovatel zdravotnej starostlivosti nemal mat pristup k vy$Sej tirovni balenia pomocok, ¢o sa
moze stat napriklad v prostredi domdcej zdravotnej starostlivosti, UDI sa umiestni na obal.
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4.4,V pripade pomocok urCenych vyluéne pre maloobchodné miesto predaja sa nevyzaduje, aby sa UDI-PI v rdmci
AIDC uviedli na baleni na mieste predaja.

4.5. Ak st nosice AIDC iné ako nosi¢ UDI sti¢astou oznacovania vyrobkov, nosi¢ UDI sa musi dat ahko identifikovat.

4.6. Ak sa pouzivaju linedrne Ciarové kdédy, UDI-DI a UDI-PI mozu byt spojené alebo nespojené do dvoch alebo
viacerych &arovych kddov. Vietky casti a prvky linedrneho Ciarového kddu musia byt rozoznatelné a identifiko-
vatelné.

4.7. Pokial existujii zdvazné prekdzky, ktoré obmedzuji pouzitie AIDC aj HRI na oznaceni, vyZaduje sa, aby sa na
oznaceni uvadzal len format AIDC. V pripade pomocok uréenych na pouzitie mimo zdravotnickych zariadeni,
ako st napriklad pomécky pre domdcu starostlivost, sa vSak na oznaceni HRI uvddza, a to aj ked to bude
znamenat, Ze pre AIDC uZ nie je miesto.

4.8. Formdt HRI sa riadi pravidlami subjektu vydavajiiceho kéd UDL

4.9. Ak vyrobca pouziva technolégiu RFID, na oznaeni sa uvedie aj linedrny alebo dvojrozmerny ciarovy kéd
v stlade s normou stanovenou vydavajacimi subjektmi.

4.10. V pripade pomécok urcenych na viacndsobné pouzitie sa nosi¢ UDI uvddza na samotnej pomdcke. Nosi¢ UDI
pomdcok na opakované pouzitie, ktoré si vyzaduji dezinfekciu, sterilizaciu alebo obnovu medzi pouzitiami na
pacientoch, musi byt trvaly a citate[ny po kazdom vykonanom procese, aby bola pomocka pripravend na dalsie
pouzitie pocas svojej planovanej Zivotnosti.

4.11. Nosi¢ UDI musi byt ¢itatelny pocas bezného pouzivania a pocas celej plinovanej Zivotnosti pomocky.

4.12. Ak je nosi¢ UDI lahko citatelny alebo skenovatelny cez obal pomocky, nevyzaduje sa umiestnenie nosi¢a UDI na
obal.

4.13. V pripade jednej dokoncenej pomdcky pozostdvajicej z viacerych Casti, ktoré sa musia zmontovat pre prvym
pouzitim, sta¢{ umiestnit nosi¢ UDI len na jednu cast.

4.14. Nosi¢ UDI sa umiestiiuje takym sposobom, aby sa zabezpecil pristup k AIDC pocas beznej prevadzky alebo
skladovania.

4.15. Nosice ciarovych kédov, ktoré obsahuji UDI-DI aj UDI-PI, mdzu obsahovat aj dolezité udaje pre fungovanie
pomocky alebo iné tdaje.

5. Vieobecné zdsady databazy UDI

5.1. Databdza UDI podporuje pouzivanie vSetkych zdkladnych prvkov tidajov databdzy UDI uvedenych v Casti B tejto
prilohy.

5.2.  Vyrobcovia zodpovedaji za prvé predloZenie a aktualizdcie identifikatnych informdcii a inych prvkov tdajov
o pomdcke z databizy UDL

5.3.  Zavedu sa vhodné met6dy/postupy overovania poskytnutych tadajov.

5.4. Vyrobcovia pravidelne opdtovne overuji spravnost vietkych relevantnych tdajov pre pomécky, ktoré uviedli na
trh, s vynimkou pomocok, ktoré uz na trhu dostupné nie st.

5.5.  Pritomnost UDI-DI pomdcky v databdze UDI e$te neznamend, ze pomdcka je v zhode s tymto nariadenim.
5.6. Databdza umoznuje spdjanie vetkych tirovni balenia pomocky.
5.7. Udaje pre nové UDI-DI musia byt dostupné v ¢ase uvedenia pomocky na trh.

5.8. Vyrobcovia aktualizuji relevantny zdznam z databiazy UDI do 30 dni po vykonani zmeny prvku, ktord si
nevyZzaduje nové UDI-DL
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5.9. V databize UDI sa vidy, ked je to mozné, pouZivaji medzinirodne akceptované normy pre predkladanie
a aktualizdcie Gdajov.

5.10. Pouzivatelské rozhranie databizy UDI je dostupné vo vietkych dradnych jazykoch Unie. Pouzivanie policok na
volny text sa vSak v zdujme zniZenia mnoZstva prekladov musi minimalizovat.

5.11. Udaje tykajtice sa pomocok, ktoré uz nie sii spristupnené na trhu, sa uchovéavaji v databaze UDI.

6.  Pravidld pre konkrétne typy pomocok

6.1. Pomocky na viacndsobné pouzitie, ktoré si sucastou stipravy a ktoré si vyzaduja Cistenie, dezinfekciu, sterilizdciu
alebo obnovu medzi pouzitiami

6.1.1. UDI takychto pomocok je umiestnené na pomocke a citatelné po kazdej procedire, aby bola pomécka
pripravend na dalsie pouZzitie;

6.1.2. Vyrobca vymedzi charakteristické vlastnosti UDI-PI, napriklad ¢islo distribucnej 3arze alebo sériové ¢islo.

6.2.  Softvér pomocok

6.2.1. Kritérid pridelovania UDI
UDI sa prideluje na systémovej drovni softvéru. Tdto poziadavka sa vzfahuje len na softvér, ktory je samostatne
komer¢ne dostupny, a softvér, ktory sim osebe predstavuje pomocku.
Identifikdcia softvéru sa povazuje za kontrolny mechanizmus vyroby a uvddza sa v UDI-PL.

6.2.2. Nové UDI-DI sa vyzaduje v pripade kazdej tipravy, ktorou sa zmeni:
a) povodny vykon,
b) bezpecnost alebo cel uréenia softvéru,
¢) interpreticia Gdajov.
Takéto tpravy zahinaji nové alebo upravené algoritmy, $truktiry databazy, prevadzkovt platformu, architektiru
alebo nové pouzivatel'ské rozhrania alebo nové kandly pre interoperabilitu.

6.2.3. Mensie revizie softvéru si vyZaduji nové UDI-P], a nie nové UDI-DI:
Mensie revizie softvéru st vo vSeobecnosti spojené s odstrafiovanim chyb, zlep$eniami pouzZitelnosti (nie na ticely
bezpecnosti), opravami tykajicimi sa bezpe¢nosti alebo efektivnostou prevadzky.
Mensie revizie softvéru sa identifikuji formou identifikdcie $pecifickej pre vyrobcu.

6.2.4. Kritérid umiestnenia UDI pre softvér

a) ak sa softvér doddva na fyzickom médiu, ako napriklad na CD alebo DVD, na kaZzdej trovni balenia sa uvedie
Tudskym okom C¢itatelnd reprezentdcia AIDC uplného UDI UDI, ktord sa uplatiiuje na fyzické médium
obsahujtce softvér a jeho obal, musi byt totozny s UDI pridelenym systémovej tirovni softvéru;

b) UDI sa poskytuje v lahko dostupnom okne obrazovky pre pouzivatela v lahko C(itatelnom formadte
jednoduchého textu, napr. v stibore so zdkladnymi informdciami o danom softvéri alebo v rdmci Gvodného
okna obrazovky;

¢) softvér bez pouzivatelského rozhrania, ako napriklad ,midlvér“ na konverziu obrazu, musi byt schopny
prenasat UDI prostrednictvom rozhrania pre programovanie aplikacii (API);

d) v elektronickych zobrazeniach softvéru sa vyzaduje iba ¢ast UDI citatelnd ludskym okom. Oznacenie UDI
pouzivajiceho AIDC sa v elektronickych zobrazeniach, napriklad v menu ,0 softvéri, na tivodnej obrazovke s
informdciami, atd., nevyzaduje;

¢) Tudskym okom ¢itatelny formdt UDI pre softvér musi obsahovat identifikdtory aplikdcie (AI) normy pouZitej
vydavajiicimi subjektmi s ciefom pomoct pouzivatelovi pri identifikdcii UDI a urceni, ktord norma sa pouZiva
na vytvorenie UDI.
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PRILOHA VII

Poziadavky na notifikované osoby

1. ORGANIZACNE A VSEOBECNE POZIADAVKY
1.1.  Pravny S$tatdt a organizacnd Struktira

1.1.1. Kazd4 notifikovand osoba je zriadend podla vnitrostitneho préva clenského Stitu alebo préva tretej krajiny, s
ktorou md Unia v tomto ohlade uzavretti dohodu. Jej pravna subjektivita a pravny $tatdt si v plnom rozsahu
zdokumentované. Sacastou takejto dokumentdcie st aj informdcie o vlastnickych pomeroch a pravnickej alebo
fyzickej osobe, ktord vykondva kontrolu nad notifikovanou osobou.

1.1.2. Ak je notifikovand osoba prdvnym subjektom, ktory je sucastou vicSej organizdcie, jasne sa zdokumentuji
¢innosti tejto organizdcie, ako aj jej organizacnd Struktira a sprdva, a takisto jej vzfah k notifikovanej osobe.
V takychto pripadoch sa poziadavky oddielu 1.2 vzfahuji na notifikovanii osobu aj na organiziciu, ku ktorej
patri.

1.1.3. Ak je notifikovana osoba jedinym vlastnikom alebo spoluvlastnikom pravnych subjektov so sidlom v ¢lenskom
State alebo v tretej krajine alebo ho vlastni iny pravny subjekt, jasne sa vymedzia a zdokumentujii ¢innosti
a zodpovednost tychto subjektov, ako aj ich prdvne a organizacné vztahy k notifikovanej osobe. Uplatnitelné
poziadavky tohto nariadenia sa vztahujii aj na zamestnancov tych osob, ktoré podla neho vykondvaji ¢innosti
posudzovania zhody.

1.1.4. Organizacnd Struktdra, rozdelenie zodpovednosti, hierarchické vztahy a fungovanie notifikovanej osoby musia
byt také, aby zabezpecili doveru tykajicu sa fungovania notifikovanej osoby a vysledkov jej cinnosti
posudzovania zhody.

1.1.5. Notifikovand osoba jasne zdokumentuje svoju organizaénd Struktiru, ako aj funkcie, zodpovednost a pravomoci
vrcholového manazmentu a ostatnych zamestnancov, ktori by mohli mat vplyv na fungovanie notifikovanej
osoby a na vysledky jej ¢innosti posudzovania zhody.

1.1.6. Notifikovand osoba ur¢i osoby vo vrcholovom manazmente, ktoré maji celkovi pravomoc a zodpovednost za:
a) poskytovanie primeranych zdrojov na ¢innosti posudzovania zhody;
b) vyvoj postupov a politik pre fungovanie notifikovanej osoby;
¢) dohlad nad vykondvanim postupov, politik a systémov kontroly kvality notifikovanej osoby;
d) dohlad nad finan¢nymi prostriedkami notifikovanej osoby;
e) Cinnosti a rozhodnutia prijaté notifikovanou osobou vritane zmluvnych dohdd;

f) delegovanie pravomoci na zamestnancov alebo v pripade potreby vybory, a to na realiziciu vymedzenych
¢innostf;

g) interakciu s orgdnom zodpovednym za notifikované osoby a povinnosti tykajice sa komunikdcie s inymi
prislusnymi orgdnmi, Komisiou a inymi notifikovanymi osobami.

1.2. Nezdvislost a nestrannost

1.2.1. Notifikovand osoba je subjektom tretej strany, ktory je nezavisly od vyrobcu pomocky, v suvislosti s ktorou
vykondvaji ¢innosti posudzovania zhody. Notifikovand osoba je takisto nezdvisld od vsetkych hospoddrskych
subjektov so zdujmami tykajicimi sa danej pomocky, ako aj od vsetkych konkurentov jej vyrobcu. Tato
skuto¢nost nevylucuje, aby notifikovand osoba vykondvala ¢innosti posudzovania zhody pre konkurenénych
vyrobcov.

1.2.2. Notifikovand osoba musi mat takdl organizacnd Struktiru a fungovat takym sposobom, aby zarucovala
nezévislost, objektivitu a nestrannost svojich ¢innosti. Notifikovand osoba zdokumentuje a zavedie Struktdru
a postupy pre zarucenie nestrannosti a pre presadzovanie a uplatiovanie zdsad nestrannosti v celej svojej
organizdcii, u zamestnancov a pri ¢innostiach posudzovania. Takéto postupy stanovia identifikdciu, vySetrovanie
a vyrieSenie vietkych pripadov mozného konfliktu zdujmov vritane zapojenia do poradenskych sluZzieb v oblasti
pomocok pred uzavretim pracovného pomeru s notifikovanou osobou. VySetrovanie, vysledok a rieSenie sa
zdokumentuje.
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1.2.3. Notifikovand osoba, jej vrcholovy manaZment a zamestnanci zodpovedni za vykondvanie tloh posudzovania
zhody nesmu:

a) byt konstruktérom, vyrobcom, doddvatelom, montdznym technikom, kupujiicim, vlastnikom, profesiondlnym
pouzivatelom alebo tdrzbirom pomocok, ktoré posudzuji, ani splnomocnenym zdstupcom ktorejkolvek
z tychto osob. Takéto obmedzenie nevylucuje ndkup a pouzivanie posudzovanych pomocok nevyhnutnych na
zabezpecenie prevadzky notifikovanej osoby a vykondvanie posudzovania zhody alebo pouzivanie tychto
pomocok na osobné tcely;

b) byt zapojeni do ndvrhu, vyroby, marketingu, instalicie a pouZivania alebo Udrzby pomdcok, pre ktoré su
autorizované, ani zastupovat strany zapojené do tychto ¢innosti;

¢) byt zapojeni do ¢innosti, ktoré by mohli ovplyvnit nezavislost ich dsudku alebo ich bezihonnost vo vztahu
k ¢innostiam posudzovania zhody, pre ktoré boli autorizované;

d) pontkat ani poskytovat sluzby, ktoré by mohli ohrozit doveru v ich nezévislost, nestrannost alebo objektivitu.
Predovietkym nesmt pondkat ani poskytovat poradenské sluzby vyrobcovi, jeho splnomocnenému
zdstupcovi, dodavatelovi alebo obchodnému konkurentovi v oblasti ndvrhu, vyroby, marketingu alebo tdrzby
pomdcok ¢&i postupov, ktoré st predmetom posudzovania; a

e) byt spojeni s akoukolvek organizdciou, ktord sama poskytuje poradenské sluzby uvedené v pismene d). Takéto
obmedzenie nevyluCuje organizovanie vSeobecnych skoliacich cinnosti, ktoré nestvisia s konkrétnym
zdkaznikom a ktoré sa tykaji reguldcie pomdcok alebo stvisiacich noriem.

1.2.4. V case ndstupu do zamestnania sa v plnom rozsahu zdokumentuje Gcast v poradenskych sluzbdch v oblasti
pomocok pred uzavretim pracovného pomeru s notifikovanou osobou, pricom sa v stlade s touto prilohou
monitoruji a riesia potencidlne konflikty zdujmov. Zamestnanci, ktorf boli byvalymi zamestnancami konkrétneho
zdkaznika alebo ktori mu poskytovali poradenské sluzby v oblasti pomécok pred uzavretim pracovného pomeru
s notifikovanou osobou, sa pocas obdobia troch rokov nepoveria vykondvanim ¢innosti posudzovania zhody pre
tohto konkrétneho zdkaznika alebo pre spolo¢nosti patriace do tej istej skupiny.

1.2.5. Zarudi sa nestrannost notifikovanych osob, ich vrcholového manaZzmentu a zamestnancov, ktori vykonavaji
posudzovanie. Vyska odmien vrcholového manaZmentu a zamestnancov notifikovanej osoby a subdodavatelov
vykonavajtcich posudzovanie nezévisi od vysledkov posudzovania. Notifikované osoby zverejiiuji vyhldsenia
o zdujmoch ¢lenov svojho vrcholového manazmentu.

1.2.6. Ak je vlastnikom notifikovanej osoby verejny subjekt alebo verejnd intitdcia, zabezpedi a zdokumentuje sa
nezévislost a neexistencia konfliktu zdujmov medzi orgdnom zodpovednym za notifikované osoby alebo
prislusnym organom na strane jednej a notifikovanou osobou na strane druhe;j.

1.2.7. Notifikovand osoba zabezpeci, aby ¢innosti jej pobociek alebo subdoddvatelov alebo akéhokolvek subjektu, s
ktorymi je vo vztahu, vrtane ¢innosti jej vlastnikov neovplyviiovali nezdvislost, nestrannost alebo objektivitu
¢innosti posudzovania zhody, ktoré vykondva, a zdokumentuje to.

1.2.8. Notifikovand osoba vykondva svoju ¢innost v stlade so siborom ucelenych, spravodlivich a primeranych
pravidiel a podmienok, pricom zohladfiuji zdujmy malych a strednych podnikov vymedzené v odportcani
2003/361/ES, pokial ide o poplatky.

1.2.9. Podmienky ustanovené v tomto oddiele v Ziadnom pripade nevyluCuji vymenu technickych poznatkov
a regulaénych pokynov medzi notifikovanou osobou a vyrobcom, ktory zZiada o postdenie zhody.

1.3. Dovernost

1.3.1. Notifikovand osoba musi mat zavedené zdokumentované postupy zabezpelujice, aby jej zamestnanci, vybory,
pobocky, subdodavatelia a akykolvek pridruzeny subjekt alebo zamestnanci externych subjektov zachovavali
dovernost informdcii, ktoré ziska pocas vykondvania ¢innosti posudzovania zhody, s vynimkou pripadov, ked' si
odhalenie tychto informdcii vyZaduje zakon.

1.3.2. Zamestnanci notifikovanej osoby zachovévaji sluzobné tajomstvo, pokial ide o v3etky informdcie ziskané pri
vykone ich tloh vyplyvajicich z tohto nariadenia alebo kazdého ustanovenia vnitrostitneho préva, ktoré tento
predpis uvddza do Gcinnosti, nie viak vo vztahu k orgdnom zodpovednym za notifikované osoby, prislusnym
orgdnom pre pomocky v ¢lenskych 3titoch alebo v Komisii. Vlastnicke prava st chrinené. Notifikovand osoba
mus{ mat zavedené zdokumentované postupy, pokial ide o poziadavky tohto oddielu.
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1.4.  Zodpovednost

1.4.1. Notifikovand osoba uzavrie v stvislosti so svojimi ¢innostami posudzovania zhody primerané poistenie
zodpovednosti, ak na seba v sdlade s vnatrostitnym pravom neprevzal pravnu zodpovednost dotknuty clensky
Stat alebo ak za jej posudzovanie zhody nezodpovedd priamo dany ¢lensky stit.

1.4.2. Rozsah a celkovd finanénd hodnota poistenia zodpovednosti zodpovedd trovni a geografickému rozsahu ¢innosti
notifikovanej osoby a je dmernd rizikovému profilu pomocok certifikovanych notifikovanou osobou. Poistenie
zodpovednosti sa vztahuje na pripady, v ktorych moéze byt notifikovand osoba povinnd odnat alebo obmedzit
certifikdty alebo pozastavit ich platnost.

1.5.  Finan¢né poziadavky

Notifikovand osoba disponuje finanénymi zdrojmi potrebnymi na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody
v rdmci svojho rozsahu autorizdcie a obchodnych transakcif, ktoré s tym savisia. Zdokumentuje a dokazmi
preukdze svoju platobnt schopnost a dlhodobii ekonomickd Zivotaschopnost, pricom v relevantnych pripadoch
prihliada na $pecifické okolnosti tykajtce sa zaciato¢nej fazy spustania.

1.6.  Ucast na koordinaénych ¢innostiach

1.6.1. Notifikovand osoba sa zdcastiiuje na prislusnych Cinnostiach v oblasti normalizdcie a ¢innostiach koordina¢nej
skupiny notifikovanej osoby uvedenej v ¢linku 49 nariadenia (EU) 2017/... * alebo zabezpeti, aby o vsetkych
tychto ¢&innostiach boli jej zamestnanci vykondvajici posudzovanie informovani a aby boli jej zamestnanci
vykondvajiici posudzovanie a prijimajiici rozhodnutia informovani o prislusnych pravnych predpisoch, pokynoch
a dokumentoch tykajicich sa najlepsich postupov prijatych v rdmci tohto nariadenia.

1.6.2. Notifikovand osoba zohladni dokumenty tykajice sa pokynov a najlepsich postupov.

2. POZIADAVKY TYKAJUCE SA RIADENIA KVALITY

2.1. Notifikovand osoba zriadi, dokumentuje, zavedie, udrziava a prevadzkuje systém riadenia kvality, ktory
zodpovedd povahe, oblasti a rozsahu ¢innosti posudzovania zhody, ktoré vykondva, a je schopny podporovat
a preukazovat siustavné plnenie poziadaviek tohto nariadenia.

2.2.  Systém riadenia kvality notifikovanej osoby zahffia asponi tieto skuto¢nosti:
a) Struktira a dokumentdcia systému riadenia vratane politik a cielov jej ¢innostf;
b) politiky pre pridelovanie ¢innosti a zodpovednosti zamestnancom;

¢) procesy posudzovania a prijimania rozhodnuti v stlade s tilohami, zodpovednostou a funkciou zamestnancov
a vrcholového manazmentu notifikovanej osoby;

d) pldnovanie, vedenie, hodnotenie a v pripade potreby tprava jej postupov posudzovania zhody;
e) kontrola dokumentov;

f) kontrola zdznamov;

g) manazérske preskiimania;

h) vnttorné audity;

i) ndpravné a preventivne opatrenia;

j) staznosti a odvolania;

k) priebezna odborna priprava.

Ak sa pouzivaji dokumenty v roznych jazykoch, notifikovand osoba zabezpedi a overi, aby mali rovnaky obsah.

2.3, Vrcholovy manazment notifikovanej osoby zabezpecuje, aby sa systém riadenia kvality dplne pochopil, realizoval
a zachoval v celej organizicii notifikovanej osoby vritane pobociek a subdoddvatelov podielajiicich sa na
Cinnostiach posudzovania zhody podla tohto nariadenia.

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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2.4. Notifikovand osoba od vietkych zamestnancov vyzaduje, aby sa podpisom alebo rovnocennym sposobom
formélne zaviazali, Ze budi dodrziavat postupy, ktoré stanovila notifikovand osoba. Tento zdvizok zahfiia
aspekty tykajice sa dovernosti a nezdvislosti od obchodnych alebo inych zdujmov a akychkolvek existujicich
alebo predchddzajicich vztahov so zdkaznikmi. Zamestnanci si povinni vyplnit pisomné vyhldsenie o tom, Ze
budi dodrziavat zdsady dovernosti, nezdvislosti a nestrannosti.

3. POZIADAVKY NA ZDROJE
3.1.  Vseobecne

3.1.1. Notifikované osoby st schopné vykondvat vietky tlohy, ktoré im prindlezia podla tohto nariadenia, na najvyssej
trovni profesiondlnej cti a s nélezitou odbornou sposobilostou v danej oblasti bez ohladu na to, ¢i dané tlohy
vykonédva samotnd notifikovand osoba alebo sa vykondvajii v jej mene a na jej zodpovednost.

Notifikované osoby musia mat predovsetkym dostatocny pocet zamestnancov a vlastnit alebo mat k dispozicii
vietko vybavenie, vSetky zariadenia a vietky sposobilosti — alebo k nim mat pristup — potrebné na spravne
vykonévanie technickych, vedeckych a administrativnych dloh stvisiacich s ¢innostami posudzovania zhody, pre
ktoré boli autorizované. Takito poziadavka vzidy a pre kazdy pripad postupu posudzovania zhody a pre kazdy
typ pomdcky, pre ktory boli autorizované, predpokladd, aby notifikovand osoba mala neustdle k dispozicii
dostatoény pocet administrativnych, technickych a vedeckych zamestnancov, ktori majt skiisenosti a vedomosti
tykajiice sa prislusnych pomocok a zodpovedajicich technoldgii. Dotknutd notifikovand osoba musi mat
dostato¢ny pocet takychto zamestnancov na zabezpecenie toho, aby mohla vykondvat tlohy posudzovania zhody
vritane posudzovania zdravotnickej funk¢nosti, hodnoteni vykonu a posudzovania vykonu a bezpecnosti
pomdcok, pre ktoré bola autorizovand, s prihliadnutim na poziadavky tohto nariadenia, najmi tie, ktoré st
stanovené v prilohe L.

Celkova sposobilost notifikovanej osoby jej umoziluje posudzovat tie typy pomdcok, pre ktoré je autorizovand.
Notifikovand osoba musi mat dostato¢nti vnatorna sposobilost kriticky vyhodnotit postidenia, ktoré uskutoénili
externi odbornici. Ulohy, ktoré notifikovand osoba nesmie zaddvat subdodavatelom, sa uvddzaji v oddiele 4.1.

Zamestnanci zapojeni do riadenia vykonavania ¢innosti posudzovania zhody pomécok notifikovanou osobou
musia mat primerané vedomosti na vytvorenie a prevadzkovanie systému na vyber zamestnancov, ktori sa
zaoberajii posudzovanim a overovanim, na overovanie ich schopnosti, na ich poverenie vykondvanim dloh
a rozdelovanie tychto tloh, na organiziciu ich tvodného a priebezného vzdeldvania, ako aj na pridelovanie ich
povinnosti a monitorovanie tychto zamestnancov, s cielom zabezpecit, aby zamestnanci, ktor{ vykondvaji
a realizujti ¢innosti posudzovania a overovania, boli schopni plnit tlohy, ktoré sa od nich pozaduju.

Notifikovand osoba ur¢i vo svojom vrcholovom manaZmente najmenej jednu osobu, ktord bude mat celkovi
zodpovednost za vSetky ¢innosti posudzovania zhody v stvislosti s poméckami.

3.1.2. Notifikovand osoba zabezpeci, aby si zamestnanci zapojeni do ¢innosti posudzovania zhody udrziavali svoju
kvalifikdciu a odborné znalosti, a to prostrednictvom zavedenia systému vymeny skisenosti a priebezného
programu odbornej pripravy a vzdeldvania.

3.1.3. Notifikovand osoba jasne zdokumentuje rozsah a hranice povinnosti a zodpovednosti, ako aj Giroveni oprdvnenia
zamestnancov vratane vSetkych subdodavatelov a externych odbornikov, ktor{ vykondvajii ¢innosti posudzovania
zhody, a informuje o nich tychto zamestnancov.

3.2.  Kvalifika¢né kritéria tykajiice sa zamestnancov

3.2.1. Notifikovand osoba stanovi a zdokumentuje kvalifika¢né kritérid a postupy vyberu a schvalovania 0s6b vykondva-
jcich ¢innosti posudzovania zhody, a to aj pokial ide o vedomosti, skiisenosti a iné pozadované sposobilosti,
ako aj pozadovant tvodnii a priebezni odborni pripravu. Uvedené kvalifika¢né kritérid sa musia tykat aj
roznych funkcii v rdmci procesu posudzovania zhody, ako napriklad auditu, hodnotenia/testovania vyrobku,
kontroly spisu technickej dokumentdcie a prijimania rozhodnuti a uvolfiovania vyrobnych davok, ako aj
pomocok, technoldgii a oblasti, ako napriklad biokompatibility, sterilizcie, samotestovania a delokalizovanej
diagnostiky, sprievodnej diagnostiky a hodnotenia vykonu, ktoré vyplyvajii z rozsahu autorizicie notifikovanej
osoby.

3.2.2. Kvalifika¢né kritérid uvedené v oddiele 3.2.1 vyplyvajii z rozsahu autorizdcie notifikovanej osoby v silade s
opisom tohto rozsahu, ktory pouzil ¢lensky $tat na notifikdciu podla ¢ldnku 38 ods. 3, a st dostato¢ne podrobné
pre pozadovanu kvalifikdciu v rdmci jednotlivych kategérii tohto opisu rozsahu.
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Specifické kvalifika¢né kritérid sa urcia aspoti pre pripady posudzovania:
— biologickej bezpecnosti,

— hodnotenia vykonu,

— pomocok na samotestovanie a delokalizovanti diagnostiku,

— sprievodnej diagnostiky,

— funkénej bezpecnosti,

— softvéruy,

— balenia a

— rdznych typov sterilizaénych procesov.

3.2.3. Zamestnanci, ktor{ st zodpovedni za stanovenie kvalifikatnych kritérii a za poskytovanie povoleni inym
zamestnancom vykondvat $pecifické ¢innosti posudzovania zhody, si zamestnancami samotnej notifikovanej
osoby, a nie st externymi odbornikmi alebo subdoddvatemi. Musia mat preukdzané vedomosti a skiisenosti vo
vetkych tychto oblastiach:

— prévne predpisy Unie tykajtice sa pomocok a prislusné dokumenty, v ktorych sa poskytuji usmernenia;

— postupy posudzovania zhody ustanovené v tomto nariadent;

— 3iroké spektrum znalosti tykajucich sa technoldgii v oblasti pomécok a navrhovania a vyroby pomocok;

— systém riadenia kvality notifikovanej osoby, postupy, ktoré s nim savisia, a pozadované kvalifika¢né kritérid;
— odbornd priprava zamestnancov zapojenych do ¢innosti posudzovania zhody v stvislosti s pomockami;

— zodpovedajtice skiisenosti v oblasti posudzovania zhody podla tohto nariadenia alebo predchddzajicich
platnych pravnych predpisov v rdmci notifikovanej osoby.

3.2.4. Notifikovand osoba musi mat neustdle k dispozicii zamestnancov s potrebnymi odbornymi znalostami z klinickej
praxe, ktori st pokial mozZno priamo jej zamestnancami. Takito zamestnanci sa zapdjaju do vSetkych procesov
posudzovania a rozhodovania notifikovanej osoby, aby:

— urcili, kedy je v stvislosti s posidenim hodnotenia vykonu vykonaného vyrobcom potrebné obritit sa na
$pecialistu, a takisto urcili dostato¢ne kvalifikovanych odbornikov;

— primerane zaskolili externych odbornikov z klinickej praxe v oblasti prislusnych poZziadaviek tohto nariadenia,
CS, prislusnych usmerneni a harmonizovanych noriem a zdroven zabezpelili, aby si externi odbornici
z klinickej praxe plne uvedomovali stvislosti a dosledky svojho postidenia a odportéani, ktoré poskytnd;

— boli schopni preskiimat a vedecky spochybnit klinické tdaje, ktoré st obsahom hodnotenia vykonu
a vSetkych savisiacich stadii vykonu, a vhodnym sposobom usmerfiovat externych odbornikov z klinickej
praxe pri posudzovani hodnotenia vykonu, ktoré predlozil vyrobca;

— boli schopni vedecky zhodnotit a v pripade potreby spochybnit predlozené hodnotenie vykonu a vysledky
postdenia vyrobcovho hodnotenia vykonu zo strany externych odbornikov z klinickej praxe;

— boli schopni zaistit porovnatelnost a konzistentnost posideni hodnoteni vykonu vedenych odbornikmi
z klinickej praxe;

— boli schopni posidit hodnotenie vykonu vyrobcu a poskytnit klinicky posudok stanoviska akéhokolvek
externého odbornika, ako aj vypracovat odporicanie pre osoby zodpovedné za prijimanie rozhodnuti v rdmci
notifikovanej osoby; a

— boli schopni vyhotovit zdznamy a spravy, v ktorych preukdzu, Ze prislusné ¢innosti posudzovania zhody boli
vykonané spravne.

3.2.5. Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie kontrol stvisiacich s vyrobkom (kontrolori vyrobku), ako napriklad za
kontrolu technickej dokumentdcie alebo skasky typu vratane hladisk, ako je hodnotenie vykonu, biologickd
bezpecnost, sterilizdcia a validdcia softvéru, musia preukdzat kvalifikdciu vo vetkych tychto oblastiach:

— tspesne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské vzdelanie, pripadne rovnocenni
kvalifikdciu v relevantnych Studijnych odboroch, ako napriklad v medicine, farmdcii, inZinierstve alebo
v inych relevantnych veddch;
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3.2.6.

3.2.7.

— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo v oblasti ¢innosti stvisiacich so zdravot-
nictvom, ako napriklad vo vyrobe, audite alebo vyskume, pricom dva roky tejto praxe musia byt v oblasti
navrhovania, vyroby, testovania alebo pouZivania pomocok alebo technoldgie, ktoré maji byt predmetom
posudzovania alebo stivisia s vedeckymi aspektmi, ktoré sa maji posudzovat;

— znalost préavnych predpisov o pomockach vritane vSeobecnych poziadaviek na bezpenost a vykon
stanovenych v prilohe [;

— nalezité znalosti a skdsenosti tykajice sa prislusnych harmonizovanych noriem, CS a dokumentov poskytu-
jlicich usmernenia;

— nadlezité znalosti a skiisenosti v oblasti riadenia rizik a stvisiacich noriem tykajicich sa pomocok, ako aj
dokumentov poskytujicich usmernenia;

— nalezité znalosti a skiisenosti v oblasti hodnotenia vykonu;
— nalezitd znalost pomocok, ktoré posudzuju;

— nalezité znalosti a skdsenosti v oblasti postupov posudzovania zhody stanovenych v prilohidch IX az X,
najmi tych aspektov uvedenych postupov, za ktoré si zodpovedni, ako aj zodpovedajiice poverenie dané
postidenia vykonat;

— schopnost vyhotovit zdznamy a spravy, v ktorych preukazu, Ze prislu§né ¢innosti posudzovania zhody boli
vykonané spravne.

Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie auditov systému riadenia kvality vyrobcu (auditori na mieste) musia
preukazat kvalifikdciu vo v3etkych tychto oblastiach:

— uspesne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské vzdelanie, pripadne rovnocenni
kvalifikdciu v relevantnych Studijnych odboroch, ako napriklad v medicine, farmdcii, inZinierstve alebo
v inych relevantnych vedéch;

— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo v oblasti ¢innosti stvisiacich so zdravot-
nictvom, ako napriklad vo vyrobe, audite alebo vyskume, pricom dva roky tejto praxe musia byt v oblasti
riadenia kvality;

— ndlezitd znalost pravnych predpisov tykajiicich sa pomocok, ako aj stvisiacich harmonizovanych noriem, CS
a dokumentov poskytujtcich usmernenia;

— nalezité znalosti a skisenosti v oblasti riadenia rizik a stvisiacich noriem tykajicich sa pomocok, ako aj
dokumentov poskytujicich usmernenia;

— zodpovedajice znalosti systémov riadenia kvality a stvisiacich noriem tykajicich sa pomocok a dokumentov
poskytujiicich usmernenia;

— nadlezité znalosti a skdsenosti v oblasti postupov posudzovania zhody stanovenych v prilohdch IX az XI,
najmi tych aspektov uvedenych postupov, za ktoré si zodpovedni, ako aj zodpovedajiice poverenie dané
audity vykonat;

— odbornd priprava v oblasti technik auditu, ktord im umoziiuje ndjst chyby v systémoch riadenia kvality;

— schopnost vyhotovit zdznamy a spravy, v ktorych preukazu, Ze prislu§né ¢innosti posudzovania zhody boli
vykonané spravne.

Osoby s celkovou zodpovednostou za zdveretné preskiimania a rozhodovanie v pripade certifikdtov st zamest-
nancami samotnej notifikovanej osoby a nie st externymi odbornikmi alebo subdoddvatelmi. Tito zamestnanci
musia mat ako skupina preukdzatelné vedomosti a komplexné skiisenosti v tychto oblastiach:

— prévne predpisy tykajice sa pomocok a prislusné dokumenty poskytujice usmernenia;
— posudzovanie zhody pomécok relevantné pre toto nariadenie;
— druhy kvalifikdcii, skisenosti a odbornych znalosti relevantnych pre posudzovanie zhody pomocok;

— Siroké spektrum znalosti v oblasti technoldgii pomoécok vrdtane dostatoénych skisenosti z posudzovania
zhody pomoécok kontrolovanych s cielom ziskat certifikdt, z odvetvia pomocok a z navrhovania a vyroby
pomocok;

— systém kvality notifikovanej osoby, postupy, ktoré s nim sivisia, a poZzadované kvalifikdcie pre zapojenych
zZamestnancov;

— schopnost vyhotovit zdznamy a spravy, v ktorych preukdzu, ze prislusné Cinnosti posudzovania zhody boli
vykonané sprévne.
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3.3.  Dokumentdcia tykajica sa kvalifikdcie, odbornej pripravy a poverovania zamestnancov

3.3.1. Notifikovand osoba musi mat zavedené postupy s cielom v plnej miere dokumentovat kvalifikiciu kazdého
zamestnanca vykonavajiceho ¢&innosti posudzovania zhody, ako aj to, Ze spliia kvalifikaéné kritérid uvedené
v oddiele 3.2. Ak vo vynimoc¢nych pripadoch nie je mozné plne preukdzat splnenie kvalifikaénych kritérii podla
oddielu 3.2, notifikovand osoba zdovodni orgdnu zodpovednému za notifikované osoby, preco tychto
zamestnancov poverila vykondvanim Specifickych ¢innosti posudzovania zhody.

3.3.2. V pripade vietkych svojich zamestnancov uvedenych v oddieloch 3.2.3 az 3.2.7 notifikovand osoba zavedie
a aktualizuje:

— tabulku s presnymi povereniami a povinnostami zamestnancov v stvislosti s ¢innostami posudzovania

zhody;

— zdznamy potvrdzujiice troven vedomosti a skiisenosti pozadovani na vykondvanie ¢innosti posudzovania
zhody, ktorou boli povereni. Tieto zdznamy obsahuji zd6vodnenie vymedzenia rozsahu povinnosti pre
kazdého zamestnanca vykondvajiiceho posudzovanie, ako aj zdznamy o ¢innostiach posudzovania zhody,
ktoré kazdy z nich vykonal.

3.4. Subdodévatelia a externi odbornici

3.4.1. Notifikované osoby mozu bez toho, aby bol dotknuty oddiel 3.2, zaddvat subdoddvatelom urcité jasne
vymedzené zlozky ¢innosti posudzovania zhody.

Zadavanie auditu systémov riadenia kvality alebo akychkolvek preskiimani stvisiacich s vyrobkom subdodi-
vatelom nie je povolené, Casti tychto ¢innosti v§ak mozu vykondvat subdodavatelia a externi auditori a odbornici,
ktori pracujii v mene notifikovanej osoby. Dotknutd notifikovand osoba si ponechdva plni zodpovednost za
schopnost poskytniit primerané dokazy o schopnosti subdodédvatelov a odbornikov plnit si $pecifické tilohy, za
kazdé rozhodnutie na zdklade postidenia zhody subdodévatelom a za pricu subdoddvatelov a odbornikov vo
svojom mene.

Notifikované osoby nesmu zadat subdoddvatelom tieto ¢innosti:
— kontrola kvalifikdci{ a monitorovanie vykonu externych odbornikov;

— vykondvanie auditu a certifikacnych ¢innosti, ak je danym subdoddvatelom auditorskd alebo certifika¢nd
organizdcia;

— pridelenie prace externym odbornikom pre $pecifické ¢innosti posudzovania zhody;
— funkcia zdvere¢ného preskdmania a rozhodovania.

3.4.2. V pripade, Ze notifikovand osoba zaddva urcité cinnosti posudzovania zhody subdodédvatelovi, a to bud
organizdcii alebo jednotlivcovi, musi mat pravidld opisujice podmienky, za ktorych je mozné zadat ¢innost
subdodavatelovi, a zabezpecuje, aby:

— subdodévatel splal prislusné poziadavky tejto prilohy;
— subdodévatelia a externi odbornici nezaddvali pricu dalej organizdcidm alebo zamestnancom;

— fyzickd alebo prévnickd osoba, ktord poziadala o posiidenie zhody, bola informovand o poziadavkich
uvedenych v prvej a druhej zardzke.

Akékolvek zaddvanie Cinnosti alebo konzultdcia s externymi zamestnancami sa riadne zdokumentuji, nesma
zahfnat sprostredkovatelov a st podmienené pisomnou dohodou, ktord okrem iného obsahuje ustanovenia
tykajice sa zachovania dovernosti a konfliktu zdujmov. Dotknutd notifikovand osoba nesie plnti zodpovednost za
tlohy, ktoré plnia subdodévatelia.

3.4.3. Ak sa pri posudzovani zhody vyuzivaji sluzby subdodivatelov alebo externych odbornikov, najmi ak ide
o novatorské pomocky alebo technoldgie, musi mat dotknutd notifikovand osoba primerané interné kompetencie
v kazdej z oblasti vyrobkov, pre ktoré je autorizovand, ktoré s primerané na to, aby dokdzal viest celkové
posudzovanie zhody, overit vhodnost a platnost ndzorov odbornikov a vedela rozhodnit o udeleni certifikdtu.
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3.5.  Monitorovanie sposobilosti, odbornej pripravy a vymeny skisenosti

3.5.1. Notifikovand osoba musi mat zavedené postupy na Gvodné hodnotenie a priebezné monitorovanie sposobilosti,
¢innosti posudzovania zhody a vykonu vSetkych internych a externych zamestnancov a subdoddvatelov vykond-
vajucich ¢innosti posudzovania zhody.

3.5.2. Notifikovand osoba pravidelne kontroluje sposobilost svojich zamestnancov, identifikuje potreby odbornej
pripravy a vypracuje plan odbornej pripravy, aby zachovala pozadovani troven kvalifikcie a znalosti
jednotlivych zamestnancov. Danou kontrolou sa prinajmensom overi, ¢i st zamestnanci:

— informovani o platnom prave Unie a vniitrostitnom prave tykajicom sa pomocok, o prislusnych harmonizo-
vanych normdch, CS, dokumentoch poskytujicich usmernenia a o vysledkoch koordinaénych ¢innosti
uvedenych v oddiele 1.6;

— zapojeni do internej vymeny skiisenosti a priebezného programu odbornej pripravy a vzdeldvania uvedenych
v oddiele 3.1.2.

4, PROCESNE POZIADAVKY
4.1.  Vseobecne

Notifikovand osoba musi mat zavedené zdokumentované procesy a dostatoéne podrobné postupy na vykondvanie
kazdej ¢innosti posudzovania zhody, na ktori je autorizovand a ktord pozostiva z jednotlivych krokov od
Cinnosti pred podanim Ziadosti az po rozhodovanie a dohlad, a v pripade potreby zohladiiuje jednotlivé $pecifikd
pomocok.

Poziadavky ustanovené v oddieloch 4.3, 4.4, 4.7 a 4.8 sa plnia ako sdcast internych ¢innosti notifikovanych osob
a nezadédvaja sa subdoddvatelom.

4.2, Stanovenie vysky poplatkov notifikovanej osoby a jej ¢innosti pred podanim Ziadosti

Notifikovand osoba

a) vyddva verejne dostupny opis postupu poddvania Ziadosti, ktorym moZe vyrobca od nej ziskat certifikat.
V tomto opise sa uvedie, v ktorych jazykoch sa méze predlozif dokumentdcia a prebiehat vietka stvisiaca
kore$pondencia;

b) musi mat zdokumentované postupy tykajice sa poplatkov G¢tovanych za 3pecifické ¢innosti posudzovania
zhody a vietkych ostatnych finanénych podmienok tykajicich sa ¢innosti posudzovania pomdcok notifiko-
vanymi osobami, ako aj zdokumentované podrobnosti o tychto postupoch;

¢) musi mat zdokumentované postupy tykajiice sa reklamy na svoje sluzby posudzovania zhody. Cielom tychto
postupov je zabezpecit, aby z reklamnych alebo propaga¢nych ¢innosti nijako nevyplyvalo alebo aby tieto
¢innosti nemohli viest k presved¢eniu, Ze posudzovanie zhody vyrobcom zaisti skor$i pristup na trh alebo
bude rychlejsie, menej ndro¢né alebo menej prisne ako v pripade inych notifikovanych osob;

d) musi mat zdokumentované postupy, ktoré si vyzaduji preskiimanie informdcif pred podanim Ziadosti, vratane
predbezného overovania toho, ¢i sa na vyrobok vztahuje toto nariadenie, a jeho klasifikdcie pred stanovenim
predbeznej ceny pre vyrobcu v stvislosti s konkrétnym postdenim zhody,

e) zabezpeci, aby sa vietky zmluvy tykajice sa Cinnosti posudzovania zhody, na ktoré sa vzfahuje toto
nariadenie, uzavreli priamo medzi vyrobcom a notifikovanou osobou, a nie so Ziadnou inou organiziciou.

4.3.  Preskiimanie Ziadosti a zmluvné poziadavky

Notifikovand osoba musi vyzadovat formélnu Ziadost podpisand vyrobcom alebo splnomocnenym zistupcom,
ktord obsahuje v3etky informdcie a vyhldsenia vyrobcu vyzadované pri prislusnom posudzovani zhody, ako sa
uvadza v prilohdch IX az XI.

Zmluva medzi notifikovanou osobou a vyrobcom md formu pisomnej dohody, ktorti podpisali obe strany.
Uchovéva ju notifikovand osoba. Tdto zmluva musi mat jasné podmienky a obsahovat povinnosti, ktoré notifi-
kovanej osobe umoznuji konat tak, ako sa vyZaduje podla tohto nariadenia, vritane povinnosti vyrobcu
informovat notifikovan osobu o spravach o vigilancii, prava notifikovanej osoby pozastavit alebo obmedzit
platnost vydanych certifikdtov alebo ich stiahnut a povinnosti notifikovanej osoby plnit si zdvizky tykajice sa
informovania.
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Notifikovand osoba musi mat zdokumentované postupy na preskimanie Ziadosti, ktoré sa tykaja:

a) dplnosti tychto Ziadosti, pokial ide o poziadavky prislusného postupu posudzovania zhody, ako je uvedené
v prislusnej prilohe, podla ktorej sa Ziada o schvélenie,

b) overenia toho, ¢i sa vyrobky, na ktoré sa dané Ziadosti vztahujii, daji kvalifikovat ako pomocky, a ich
prislusnych klasifikdcif,

¢) toho, ¢i s postupy posudzovania zhody, ktoré si Ziadatel zvolil, uplatnitelné na predmetnd pomdcku podla
tohto nariadenia,

d) oprévnenia notifikovanej osoby vyhodnotit Ziadost na zdklade svojej autorizdcie, a
e) dostupnosti dostato¢nych a primeranych zdrojov.

Vysledok kazdého preskimania Ziadosti sa zdokumentuje. Zamietnutie alebo stiahnutie Ziadosti sa oznamuje
v elektronickom systéme uvedenom v ¢ldnku 52 a je pristupné inym notifikovanym osobadm.

4.4.  Pridelovanie zdrojov

Notifikovand osoba musi mat zdokumentované postupy na zabezpecenie toho, aby vietky ¢innosti posudzovania
zhody vykonévali nédleZite povereni a kvalifikovani zamestnanci, ktorf maji dostato¢né skisenosti s hodnotenim
pomocok, systémov a procesov a suvisiacej dokumentdcie, ktoré sii predmetom posudzovania zhody.

Notifikovand osoba v pripade kazdej Ziadosti stanovi potrebné zdroje a ur¢i jednu osobu, ktord zodpovedd za
zabezpecenie toho, aby sa posudzovanie danej Ziadosti vykonédvalo v silade s prislusnymi postupmi, ako aj toho,
aby sa na kazdi z tloh posudzovania pouzili primerané zdroje vratane vhodnych zamestnancov. Pridelenie tloh,
ktorych vykonanie sa vyzaduje ako stcast posudzovania zhody, a vSetky ndsledné zmeny v tomto pridelen{ dloh
sa zdokumentuja.

4.5.  Cinnosti posudzovania zhody
4.5.1. Vseobecne

Notifikovana osoba a jej zamestnanci vykondvaju ¢innosti posudzovania zhody na najvys$sej drovni profesiondlnej
cti a s ndlezitou odbornou a vedeckou sposobilostou v danych oblastiach.

Notifikovana osoba musi disponovat odbornymi znalostami, zariadeniami a zdokumentovanymi postupmi, ktoré
postatujii na uU¢inné vykondvanie cinnosti posudzovania zhody, pre ktoré je dand notifikovand osoba
autorizovand, pricom sa zohladfiuji prislusné poziadavky uvedené v prilohdch IX az XI, a najmd tieto
poziadavky:

— nalezite napldnovat vykonavanie kazdého jednotlivého projektu,

— zabezpecit, aby sa zloZenim skupin pre posudzovanie zabezpecila dostato¢na skisenost v suvislosti s danou
technoldgiou, ako aj stistavnd objektivnost a nezavislost, a umoznit rotdciu ¢lenov skupiny pre posudzovanie
v primeranych intervaloch,

— uviest odovodnenie stanovenia leh6t na ukonéenie ¢innosti posudzovania zhody,

— posudit technickd dokumentdciu vyrobcu a rieSeni prijatych s cielom splnif poZziadavky ustanovené
v prilohe I,

— preskimat postupy vyrobcu a dokumentdciu tykajicu sa hodnotenia vykonu,

— riesif prepojenie medzi procesom riadenia rizik vyrobcu a jeho postudenim a analyzou hodnotenia vykonu
a hodnotit ich dolezitost pre preukdzanie zhody s prislusnymi poziadavkami v prilohe I,

— vykondvat osobitné postupy uvedené v oddiele 5 prilohy IX,
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— v pripade pomocok triedy B alebo C posudzovat technicki dokumentaciu pomocok vybranych na reprezenta-
tivnej béze,

— pldnovat a pravidelne vykondvat primerané audity a postdenia v rdmci dohladu, vykondvat ur¢ité testy na
overenie ndlezitého fungovania systému riadenia kvality alebo Ziadat o ich vykonanie a vykondvat neohldsené
audity na mieste,

— v stvislosti s vyberom vzoriek pomocok overit, ¢i je vyrobend pomocka v zhode s technickou dokumen-
ticiou, priom sa v rdmci takychto poZiadaviek vymedzuja prislusné kritérid vyberu vzoriek a postup
testovania pred vyberom vzoriek,

— hodnotit a overovat dodrziavanie poziadaviek uvedenych v prislusnych prilohdch zo strany vyrobcu.

Notifikovand osoba v relevantnych pripadoch zohladiuje dostupné CS, usmernenia a dokumenty o osved¢enych

postupoch a harmonizované normy, a to aj v pripade, Ze vyrobca nepotvrdil ich dodrziavanie.

4.5.2. Audity systému riadenia kvality

a) V rdmci posudzovania systému riadenia kvality notifikovand osoba pred auditom a v silade so svojimi
zdokumentovanymi postupmi:

— posudzuje dokumenticiu predlozent v silade s prislusnou prilohou tykajicou sa posudzovania zhody
a vypraciiva program auditu, v ktorom jasne vymedz{ pocet a poradie Cinnosti pozadovanych na
preukdzanie Gplného pokrytia systému riadenia kvality vyrobcu a na urcenie toho, ¢i splia poziadavky
tohto nariadenia,

— urCuje prepojenia a rozdelenie zodpovednosti medzi réznymi vyrobnymi prevadzkami a identifikuje
prislusnych dodavatelov alebo subdodévatelov vyrobcu, pricom zvazuje potrebu osobitného auditu
ktoréhokolvek z tychto doddvatelov alebo subdodévatelov,

— pre kazdy audit identifikovany v programe auditov jasne vymedzuje ciele, kritérid a rozsah auditu
a vypractiva plan auditu, v ktorom sa primerane riesia a zohladiuji Specifické poziadavky na pomdcky,
technoldgie a procesy, na ktoré sa audit vztahuje,

— pre pomocky triedy B a triedy C vypraciva a aktualizuje plan vyberu vzoriek na posidenie technickej
dokumentacie uvedenej v prilohdch II a III, ktord sa vzfahuje na vietky takéto pomocky obsiahnuté
v ziadosti vyrobcu. Uvedenym pldnom sa zabezpeluje vyber vzoriek zo vietkych pomocok, na ktoré sa
vztahuje certifikdt, pocas celého obdobia jeho platnosti,

— vyberé a poveruje nélezite kvalifikovanych a oprévnenych zamestnancov vykonanim jednotlivych auditov.
Jednotlivé tlohy, povinnosti a pravomoci ¢lenov timu sa musia jasne vymedzit a zdokumentovat.

b) Notifikovand osoba na zdklade programu auditu, ktory vypracovala, v stilade so svojimi zdokumentovanymi
postupmi:

— vykondva audit systému riadenia kvality vyrobcu, aby overila, Ze systém riadenia kvality zabezpecuje, aby
boli pomocky, na ktoré sa vztahuje, v zhode s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa
vztahuji na pomdcky v kazdom ich $taddiu, od konstrukéného névrhu cez vystupnd kontrolu kvality az po
priebezny dohlad, a urcuje, ¢i boli splnené poziadavky tohto nariadenia,

— na zéklade prislusnej technickej dokumentdcie a s ciefom urcit, ¢i vyrobca spliia poziadavky uvedené
v prislusnej prilohe, tykajicej sa posudzovania zhody, preskiimava procesy a subsystémy vyrobcu
a vykonava ich audit, najma pokial ide o:

— konstrukény ndvrh a vyvoj,

— vyrobu a kontroly procesu,

— dokumentdciu vyrobku,

— kontroly ndkupov vritane overovania zakipenych pomdcok,

— ndpravné a preventivne opatrenia vritane dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, a

— PMPF,
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— ako aj preskiimava poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom a vykondva ich audit, a to vritane tych
poziadaviek a ustanoveni, ktoré sa tykaji splnenia vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon
stanovenych v prilohe L.

— Z uvedenej dokumentdcie sa vyberaji vzorky takym sposobom, aby sa zohladnili rizikd stvisiace s
uréenym pouzitim pomocky, komplexnost vyrobnych technoldgii, vSetky vyrobené pomocky a ich triedy
a vietky dostupné informécie o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh.

— ak do programu auditov este nebola zahrnutd kontrola procesov v priestoroch doddvatelov vyrobcu,
vykondva jej audit, ked zhodu kone¢nych pomocok znacéne ovplyviiuje Cinnost dodavatelov, a najmd, ked
vyrobca nemdze preukdzat dostatocnii kontrolu nad svojimi doddvatel'mi,

— vykondva postidenia technickej dokumentacie na zdklade vlastného planu vyberu vzoriek a s prihliadnutim
na oddiel 4.5.4 pre hodnotenie vykonu,

— notifikovand osoba zabezpeluje naleziti a doslednd klasifikdciu zisteni auditu v stlade s poziadavkami
tohto nariadenia a s prislusnymi normami, alebo s dokumentmi o najlepsich postupoch, ktoré vytvorila
alebo prijala MDCG.

4.5.3. Overenie vyrobku
Postidenie technickej dokumentacie

Pokial ide o postdenie technickej dokumentacie v silade s kapitolou II prilohy IX, notifikované osoby disponujii
dostato¢nymi odbornymi znalostami, zariadeniami a zdokumentovanymi postupmi na:

— vyclenenie ndlezite kvalifikovanych a oprdvnenych zamestnancov na preskiimanie jednotlivych aspektov, ako
napriklad pouzitia pomdcky, biokompatibility, hodnotenia vykonu, riadenia rizik a sterilizécie, a

— posudenie zhody konstrukéného ndvrhu s tymto nariadenim a na zohladnenie oddielov 4.5.4 a 4.5.5. Toto
postdenie zahffia preskimanie vykondvania buddcich, priebeznych a vystupnych inpekcii zo strany
vyrobcov, ako aj preskdmanie ich vysledkov. Ak st na postdenie zhody s poziadavkami tohto nariadenia
potrebné dalSie testy alebo iné dokazy, dand notifikovand osoba vykondva primerané fyzikdlne alebo
laboratérne skasky tykajiice sa pomdcky alebo poziada vyrobeu, aby ich vykonal on.

Skusky typu

Notifikovand osoba musi disponovat zdokumentovanymi postupmi, dostatoénymi odbornymi znalostami
a zariadeniami na skusky typu pomocok v salade s prilohou X, ako aj kapacitou na:

— preskiimanie a hodnotenie technickej dokumentécie s prihliadnutim na oddiely 4.5.4 a 4.5.5 a overenie toho,
¢i bol dany typ vyrobeny v stilade s uvedenou dokumentéciou;

— stanovenie planu testov, v ktorom sa urcia vietky relevantné a kritické parametre, ktoré musi notifikovana
osoba otestovat alebo ktoré sa musia otestovat v rdmci jej zodpovednosti;

— dokumentovanie svojho odévodnenia vyberu uvedenych parametrov;

— vykonanie naleZitych skisok a testov s cielom overif, i rieSenia prijaté vyrobcom spliiaji vseobecné
poziadavky stanovené v prilohe I na bezpe¢nost a vykon. Medzi takéto skasky a testy patria vietky potrebné
testy na overenie toho, Ze vyrobca skuto¢ne uplatnil prislusné normy, ktoré sa zaviazal pouzit;

— dohodu so ziadatelom o tom, kde sa potrebné testy vykonajd, ak ich nebude vykondvat priamo notifikovana
osoba;

— prijatie plnej zodpovednosti za vysledky testov. SkiiSobné protokoly predlozené vyrobcom sa zohladnia len
v pripade, Ze ich vydali orgdny posudzovania zhody, ktoré st kompetentné a nezdvislé od vyrobcu.
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Overovanie skti§anim a testovanim kaZdej vyrobnej davky

Notifikovana osoba:

a) musi disponovat zdokumentovanymi postupmi, dostatoénymi odbornymi znalostami a zariadeniami na
overovanie ski$anim a testovanim kazdej vyrobnej davky v siilade s prilohami IX a XI;

b) stanovi plin testov, v ktorom sa urCia vSetky relevantné a kritické parametre, ktoré musi otestovat
notifikovand osoba alebo ktoré sa musia otestovat v rdmci jej zodpovednosti, s cielom:

— pre pomocky triedy C overit zhodu pomocky s typom opisanym v certifikite EU skisky typu a s
poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na uvedené pomocky vztahujd,

— pre pomocky triedy B potvrdit zhodu s technickou dokumenticiou uvedenou v prilohdch II a IIl a s
poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na uvedené pomocky vztahuja,

¢) zdokumentuje svoje odovodnenie vyberu parametrov uvedenych v pismene b);

d) musi mat zdokumentované postupy na vykonanie naleZzitych postdeni a testov, aby sa overila zhoda pomocky
s poziadavkami tohto nariadenia skdSanim a testovanim kazdej vyrobnej davky tak, ako sa uvddza v oddiele 5
prilohy XI;

e) musi mat zdokumentované postupy zabezpecujiice dosiahnutie dohody so Ziadatefom o tom, kedy a kde sa
vykonajui potrebné testy, ak ich nebude vykondvat samotnd notifikovand osoba;

f) musi prijat plnd zodpovednost za vysledky testov v stlade so zdokumentovanymi postupmi; skiiSobné
protokoly predlozené vyrobcom sa zohladnia len v pripade, Ze ich vydali orgdny posudzovania zhody, ktoré
st kompetentné a nezdvislé od vyrobcu.

4.5.4. Postdenie hodnotenia vykonu

V posudeni postupov a dokumenticie notifikovanymi osobami sa musi pozornost venovat vysledkom resersi
literatdry a vSetkym vykonanym potvrdeniam, overeniam a testovaniam, ako aj vyvodenym zdverom, pricom
obvykle zahfnia Givahy o pouziti alternativnych materidlov a ldtok, ako aj zohladiuje balenie a stabilitu kone¢ného
vyrobku vrdtane jeho skladovatelnosti. V pripade, Ze vyrobca nevykonal Ziadne nové testy, alebo v pripade
odchylok od postupov dand notifikovand osoba kriticky preskiima odévodnenie predlozené vyrobcom.
Notifikovand osoba musi mat zdokumentované zavedené postupy na postidenie postupov a dokumentdcie
vyrobcu tykajicich sa hodnotenia vykonu, a to pokial ide o pociatotné posidenie zhody aj o priebezné
posudzovanie. Notifikovand osoba preskiima, potvrdi a overi, ¢i postupy a dokumentdcia vyrobcu st dostato¢né
na:

a) pldnovanie, vykondvanie, posudzovanie, poddvanie sprdv a aktualizovanie hodnotenia vykonu uvedené
v prilohe XIII,

b) dohlad vyrobcu po uvedeni na trh a PMPF,
¢) prepojenie s procesom riadenia rizik,

d) postdenie a analyzu dostupnych tdajov a ich dolezitost v stvislosti s preukdzanim zhody s prislusnymi
poziadavkami v prilohe I,

e) zévery vyvodené v stvislosti s klinickymi dokazmi a vypracovanie spravy o hodnoteni vykonu.

Pri tychto postupoch, uvedenych v druhom odseku, sa zohladnuji dostupné dokumenty tykajice sa CS,
usmerneni a najlepsich postupov.

Postidenia hodnoteni vykonu notifikovanou osobou uvedené v prilohe XIII zahfnaj:
— urcené pouzitie $pecifikované vyrobcom a tvrdenia o pomocke vymedzené vyrobcom,
— plénovanie hodnotenia vykonu,

— metodiku vyhladdvania v literatire,
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— relevantnii dokumentdciu o vyhladavani v literatdre,
— stidie vykonu,
— dohlad vyrobcu po uvedeni na trh a PMPF,

— platnost rovnocennosti deklarovanej v suvislosti s inymi pomockami, preukdzanie rovnocennosti, tdaje
tykajiice sa vhodnosti a zdverov z ekvivalentnych a podobnych pomocok,

— spravu o hodnoteni vykonu,
— odovodnenia v stvislosti s nevykonanim $tudii vykonu alebo PMPF.

Pokial ide o tdaje zo $tadii vykonu, ktoré si zahrnuté do hodnotenia vykonu, dand notifikovand osoba
zabezpedi, aby boli zdvery vyvodené vyrobcom platné z hladiska schvaleného planu 3tddie vykonu.

Notifikovand osoba zabezpedi, aby sa v hodnoteni vykonu primerane zohladfiovali prislusné poziadavky na
bezpecnost a vykon ustanovené v prilohe I, aby bolo klinické hodnotenie v ndlezitom stilade s poziadavkami na
riadenie rizik, aby bolo vykonané v silade s prilohou XIII a aby sa nélezite premietlo do poskytovanych
informdcii v savislosti s pomdckou.

4.5.5. ,Osobitné postupy”

Notifikovand osoba musi mat zdokumentované postupy, dostato¢né odborné znalosti a zariadenia pre postupy
uvedené v oddiele 5 prilohy IX, pre ktoré st uréené.

V pripade sprievodnej diagnostiky musi mat notifikovand osoba zavedené zdokumentované postupy, ktorych
cielom je plnit poZiadavky tohto nariadenia v stvislosti s konzulticiami s EMA alebo s prislusnym orgdnom pre
lieky pri posudzovani takychto typov pomdcok.

4.6. Podévanie sprav

Notifikovana osoba:

— zabezped{ zdokumentovanie vSetkych krokov posudzovania zhody, aby boli zdvery posudzovania jasné
a preukazovali sulad s poZziadavkami tohto nariadenia a aby mohli predstavovat objektivny dokaz o tohto
siladu pre osoby, ktoré sa priamo nezicastiiuji na posudzovani, napriklad zamestnancom v urcujicich
organoch,

— zabezpedi, aby boli dostupné také zdznamy auditov systému riadenia kvality, ktoré postacuji na zabezpecenie
zretelnej postupnosti auditu (tzv. audit trail),

— jasne zdokumentuje zdvery svojich postideni hodnoteni vykonu v sprave o hodnoteni vykonu,

— ku kazdému konkrétnemu projektu poskytne podrobni spravu, ktord je zaloZend na $tandardnom formadte
obsahujiicom minimdlny stbor prvkov stanoveny MDCG.

Sprava notifikovanej osoby:

— jasne dokumentuje vysledok postidenia a obsahuje jasné zdvery na zdklade overovania plnenia poziadaviek
tohto nariadenia zo strany vyrobcu,

— obsahuje odportcanie na zdveretné preskimanie notifikovanou osobou a na ucely jej konecného
rozhodovania; toto odporti¢anie podpisuji zodpovedni zamestnanci notifikovanej osoby,

— sa poskytuje prislusnému vyrobcovi.
4.7.  Zaverecné preskimanie

Notifikovand osoba pred kone¢nym rozhodnutim:

— zabezpedi, aby zamestnanci povereni zdvere¢nym preskiimanim konkrétnych projektov a rozhodovanim
o nich boli néleZite splnomocneni a aby to neboli zamestnanci, ktorf vykonavali postdenia,
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— overi, aby sprava alebo sprivy a podpornd dokumentdcia potrebné na rozhodovanie vrdtane vyrieSenia
pripadov nestladu, ktoré sa zistili pocas posudzovania, boli Gplné a dostatocné, pokial ide o rozsah Ziadosti,
a

— overi, & neexistujii Ziadne nevyrieSené pripady nestladu, ktoré brania vydaniu certifikdtu.

4.8. Rozhodnutia a certifikaty

Notifikovand osoba musi mat zdokumentované postupy rozhodovania, a to aj pokial ide o pridelovanie

povinnosti tykajtcich sa vydavania, pozastavenia, obmedzenia alebo odiatia certifikdtov. Uvedené postupy

zahfiajii poziadavky na notifikdciu stanovené v kapitole V tohto nariadenia. Postupy umoziuji prislusnej notifi-
kovanej osobe:

— na zdklade dokumentédcie postidenia a dalSich dostupnych informdcii rozhodovat, ¢ si splnené poziadavky
tohto nariadenia,

— na zdklade vysledkov jej postdenia hodnotenia vykonu a riadenia rizik rozhodovat, ¢i je plan dohladu
vyrobcu po uvedeni na trh vratane plainu PMPF primerany,

— rozhodovat o konkrétnych dolezitych otdzkach na dalSie skiimanie aktudlneho hodnotenia vykonu zo strany
notifikovanej osoby,

— rozhodovat, ¢i je potrebné vymedzit Specifické podmienky alebo ustanovenia pre certifikdciu,

— na zdklade novosti, klasifikdcie rizik, hodnotenia vykonu a zdverov analyzy rizik v stvislosti s pomdckou
rozhodovat o obdobi certifikcie, ktoré nesmie prekrocit pat rokov,

— jasne zdokumentovat rozhodovanie a kroky schvalovania vritane schvélenia podpisom zodpovednych
zamestnancov,

— jasne zdokumentovat povinnosti a mechanizmy oznamovania rozhodnuti, najmi v pripade, Ze poslednd
osoba podpisujica certifikdt nie je osobou alebo osobami, ktoré rozhoduji, alebo nespliia poziadavky
stanovené v oddiele 3.2.7,

— vydavat certifikat alebo certifikity v sulade s minimalnymi poZiadavkami vymedzenymi v prilohe XII na
obdobie platnosti, ktoré nesmie prekrocit pat rokov, a uvadzat, ¢i st s certifikitom spojené nejaké Specifické
podmienky alebo obmedzenia,

— vyddvat certifikdt alebo certifikity len pre samotného Zziadatela a nevydavat certifikity vztahujiice sa na
viacero subjektov,

— zabezpecit, aby sa vysledok postidenia a vysledné rozhodnutie ozndmili vyrobcovi a zaznamenali v elektro-
nickom systéme uvedenom v ¢lanku 52.

4.9. Zmeny a Gpravy

Notifikovand osoba musi mat zdokumentované zavedené postupy a uzavreté zmluvné dojednania s vyrobcami
v stvislosti s informa¢nymi povinnostami vyrobcov a postidenim zmien, ktoré sa tykaja:

— schviéleného systému alebo systémov riadenia kvality alebo dotknutého radu vyrobkov,
— schvéleného konstrukéného ndvrhu pomocky,
— schvileného typu pomocky,

— akejkolvek latky, ktorti pomocka obsahuje alebo ktord sa pozila pri jej vyrobe a ktord podlicha osobitnym
postupom podla oddielu 4.5.5.

Postupy a zmluvné dojednania uvedené v prvom odseku zahffiaji opatrenia na kontrolu vyznamnosti zmien
uvedenych v prvom odseku.

Prislusnd notifikovand osoba v stlade so svojimi zdokumentovanymi postupmi:

— zabezpedi, aby vyrobcovia predkladali na predbezné schvélenie plany zmien uvedenych v prvom odseku
a prislusné informdcie tykajiice sa tychto zmien,
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4.10.

— posadi navrhované zmeny a overi, ¢i sa na systém riadenia kvality pomocky alebo konstrukény ndvrh
pomocky alebo jej typ aj po tychto zmendch stdle splia poziadavky tohto nariadenia,

— ozndmi vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytuje spravu alebo podla potreby dopliujicu spravu, ktord
obsahuje odovodnené zéavery jej posudenia.

Cinnosti dohladu a monitorovanie po certifikacii

Notifikovana osoba musi mat zdokumentované postupy:

— na vymedzenie toho, akym sposobom a kedy sa maji vykonat ¢innosti dohladu nad vyrobcami. Medzi tieto
postupy patria pravidld tykajice sa neohldsenych auditov na mieste u vyrobcov a v relevantnych pripadoch
vykondvania testov vyrobkov zo strany subdoddvatelov a doddvatelov a monitorovania siladu so vSetkymi
zdvaznymi poziadavkami na vyrobcov, ktoré st spojené s rozhodnutiami o certifikdcii, ako napriklad
aktualizécie klinickych dajov vo vymedzenych intervaloch,

— na monitorovanie prislu§nych zdrojov vedeckych a klinickych tdajov a informécii po uvedeni na trh, ktoré sa
tykajii rozsahu ich autorizdcie. Takéto informdcie sa zohladnia pri pldnovani a vykondvani ¢innosti dohladu,

— na preskiimanie udajov tykajtcich sa vigilancie, ku ktorym maji pristup podla ¢lanku 87, s cielom odhadnit
ich pripadny vplyv na platnost existujicich certifikdtov. Vysledky hodnotenia a v3etky prijaté rozhodnutia sa

dokladne zdokumentujii.

Prislusnd notifikovand osoba po prijati informdcii o pripadoch vigilancie od vyrobcu alebo prislusnych orgdnov
rozhodne, ktort z tychto moznosti uplatni:

— nebude konat, kedze pripad vigilancie zjavne nestvisi s udelenym certifikdtom,

— bude pozorovat ¢innosti vyrobcu a prislusnych orgdnov a vysledky vySetrovania vyrobcu, aby mohla dospiet
k zdveru, ¢i je udelend certifikdcia ohrozend alebo ¢i sa vykonali primerané napravné opatrenia,

— vykond mimoriadne opatrenia dohladu, ako napriklad preskiimanie dokumentov, audity ohldsené krdtko
vopred alebo neohldsené audity a testovanie vyrobkov, ak je pravdepodobné, ze udelend certifikdcia je
ohrozend,

— zvysi frekvenciu auditov v rdmci dohladu,

— preskiima konkrétne vyrobky alebo procesy pocas nasledujiceho auditu vyrobcu alebo

— prijme akékolvek iné relevantné opatrenie.

V stvislosti s auditmi v rdmci dohladu nad vyrobcami musi mat notifikovand osoba zdokumentované postupy:

— na vykondvanie auditov v rdmci dohladu nad vyrobcom najmenej raz ro¢ne, ktoré sa planujii a vykondvaji
v stilade s prislusnymi poziadavkami v oddiele 4.5,

— na zabezpelenie primeraného postidenia dokumentdcie vyrobcu o ustanoveniach tykajicich sa vigilancie,
dohladu vyrobcu po uvedeni na trh a PMPF a uplatiiovania tychto ustanoveni,

— na vyber vzoriek a testovanie pomocok a technickej dokumentdcie pocas auditov podla vopred vymedzenych
kritérii vyberu vzorick a postupov testovania s cielom zabezpecif, aby vyrobca priebezne uplatioval
schvéleny systém riadenia kvality,

— na zabezpecenie toho, aby si vyrobca plnil svoje povinnosti tykajiice sa dokumentdcie a informovania
ustanovené v prislusnych prilohdch a aby sa v jeho postupoch zohladiovali najlepsie postupy v uplatiovani
systémov riadenia kvality,

— na zabezpelenie toho, aby vyrobca nepouzival systém riadenia kvality alebo schvalovanie pomocok
zavadzajicim sposobom,

— na zhromazdovanie dostato¢nych informdcii na urcenie toho, ¢i systém riadenia kvality nadalej splna
poziadavky tohto nariadenia,
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— ak sa zistia pripady nezhody, na poZiadanie vyrobcu o opravy, ndpravné opatrenia, pripadne preventivne
opatrenia, a

— v pripade potreby na uloZenie osobitnych obmedzeni na prislusny certifikdt alebo pozastavenie jeho platnosti,
¢i jeho stiahnutie.

Ak je to sticastou podmienok certifikdcie, notifikovand osoba:

— vykondva hibkové preskiimanie najaktudlnejsiecho hodnotenia vykonu vyrobcom na zaklade vyrobcovho
dohladu po uvedeni vyrobku na trh, jeho PMPF a klinickej literatiry relevantnej pre zdravotny problém
lieeny pomocou danej pomocky alebo na zaklade klinickej literatiry relevantnej pre podobné pomocky,

— jasne dokumentuje vysledok uvedeného hibkového preskimania a vietky konkrétne otdzky adresuje
vyrobcovi alebo mu ukladéd konkrétne podmienky,

— zabezpecuje, aby sa najaktudlnejSie hodnotenie vykonu ndlezite premietlo do ndvodu na pouzitie a pripadne
do stihrnu tdajov tykajicich sa bezpe¢nosti a vykonu.

4.11. Opitovnd certifikdcia

Notifikovand osoba musi mat zavedené zdokumentované postupy na preskl’lmanie tykajiice sa opitovnej
certifikicie a obnovenia certifikitov. Opatovnd certifikicia schvdlenych systémov riadenia kvality alebo
certifikitov EU o postdeni technickej dokumentdcie alebo certifikitov EU skiisky typu sa vykondva najmenej
kazdych pat rokov.

Notifikovand osoba musi mat zdokumentované postupy tyka Gice sa obnovenia certifikitu EU o postideni
technickej dokumentdcie a certifikitov EU skasky typu, pricom sa v ramci tychto postupov vyZaduje, aby
dotknuty vyrobca predlozil sthrn tykajici sa zmien a vedeckych zisteni o pomocke vratane:

a) vsetkych zmien povodne schvélenej pomdcky vratane zmien, ktoré este neboli notifikované,

=5

) skiisenosti ziskanych z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh,

) skiisenosti z riadenia rizik,

(a)

d) skusenosti z aktualizdcie dokazu o stlade so v§eobecnymi poziadavkami na bezpe¢nost a vykon stanovenymi
v prilohe I,

e) skisenosti z preskimani hodnotenia vykonu vratane vysledkov akychkolvek stidif vykonu a PMPF,
f) zmien poziadaviek, komponentov pomocky alebo vedeckého alebo regulaéného prostredia,
g) zmien uplatilovanych alebo novych harmonizovanych noriem, CS alebo rovnocennych dokumentov, a
h) zmien v medicinskych, vedeckych a technickych poznatkoch, ako st napriklad:
— nové lie¢ebné postupy,
— zmeny met6d testovania,
— nové vedecké zistenia o materidloch a komponentoch vratane zisteni tykajicich sa ich biokompatibility,
— skdsenosti zo $tadii tykajucich sa porovnatelnych pomécok,
— dudaje z registrov a databiz,
— skdsenosti zo $tudif vykonu s porovnatelnymi poméockami.

Notifikovand osoba musi mat zdokumentované postupy na posudenie informdcii uvedenych v druhom odseku
a venovat osobitnd pozornost klinickym tidajom z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh a Cinnosti PMPF, ktoré sa
vykonali od predchadzajicej certifikdcie alebo opitovnej certifikdcie, vratane nélezitych aktualizacii sprav vyrobcu
o hodnoteni vykonu.

Na rozhodnutie o opidtovnej certifikdcii pouzije prislusnd notifikovand osoba rovnaké metddy a zdsady ako na
povodné rozhodnutie o certifikdcii. V pripade potreby sa vypracuji samostatné formuldre na opitovnil
certifikdciu, v ktorych sa zohladnia kroky, ktoré sa maji prija na certifikiciu, ako napriklad Ziadost
a preskimanie Ziadosti.
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PRILOHA VIII

Pravidla klasifikdcie

1. VYKONAVACIE PRAVIDLA
1.1. Pouzitie pravidiel klasifikdcie sa riadi Gi¢elom urcenia pomdcok.

1.2. Ak je predmetnd pomocka uréend na pouzitie v kombindcii s inou pomdckou, klasifika¢né pravidld sa pouziji pre
kazda pomocku zvlast.

1.3. Prisludenstvo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro sa klasifikuje samostatne, oddelene od pomocky, s
ktorou sa pouziva.

1.4.  Softvér, ktorym je riadend pomocka alebo ktory ovplyviiuje pouZzivanie pomocky, sa zaraduje do rovnakej triedy
ako pomdcka.

Ak je softvér nezavisly od akejkolvek inej pomdcky, klasifikuje sa samostatne.
1.5. Kalibrétory urcené na pouzivanie s pomockou sa klasifikuji do tej istej triedy ako dand pomocka.

1.6. Kontrolné materidly s kvantitativne alebo kvalitativne pridelenymi hodnotami urcené pre jeden konkrétny analyt
alebo viaceré analyty sa klasifikuja do tej istej triedy ako prislusnd pomécka.

1.7. Vyrobca zohladiuje vsetky pravidld klasifikicie a vykondvacie pravidld v zdujme riadnej klasifikicie danej
pomdcky.

1.8. Ak vyrobca uvedie, Ze pomdcka mé viaceré Gcely uréenia, z Coho vyplyva, Ze pomocka patri do viac ako jednej
triedy, klasifikuje sa do vys3ej triedy.

1.9. Ak pre td istd pomocku plati niekol'ko pravidiel klasifikdcie, pouzije sa pravidlo veddce k vyssej klasifikdcii.

1.10. Kazdé z pravidiel klasifikdcie plati pre prvotné skasky vzorky, potvrdzujice skisky vzorky a dopliujice skasky

vzorky.

2. PRAVIDLA KLASIFIKACIE
2.1. Pravidlo 1

Do triedy D sa klasifikuji pomocky urcené na pouzitie na nasledujice tely:

— zistovanie pritomnosti prenosného pdévodcu ndkazy alebo zistovani expozicie prenosnému povodcovi nikazy
v krvi, zlozkdch krvi, bunkdch, tkanivich alebo orgdnoch, alebo v akomkolvek z ich derivétov, s cielom
posudzovat ich vhodnost na transfiiziu, transplantdciu alebo implantaciu & iny prenos buniek,

— zistovanie pritomnosti prenosného povodcu ndkazy alebo zistovani expozicie prenosnému povodcovi nakazy,
ktory spdsobuje Zivot ohrozujiice ochorenie s vysokym alebo predpokladanym vysokym rizikom Sirenia,

— urcovanie infekéného zatazenia Zivot ohrozujiceho ochorenia, ak je monitorovanie rozhodujiice v procese
lie¢by pacienta.

2.2. Pravidlo 2

Pomdcky urcené na pouzivanie pri ur¢ovani krvnej skupiny alebo typu tkaniva, aby sa zabezpecila imunologickd
kompatibilita krvi, krvnych zloZiek, buniek, tkaniva alebo orgdnov uréenych na transfziu, transplanticiu alebo
implantdciu & iny prenos buniek, sa klasifikuji do triedy C, s vynimkou pripadov, ked sliZia na urcenie
niektorého z tychto markerov:

— systém ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

— systém Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢)];
— systém Kell [Kell (K)];

— systém Kidd [JK1 (Jka), JK2 (kb)];

— systém Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)];

v takomto pripade sa klasifikujii do triedy D.
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2.3. Pravidlo 3

Pomocky sa klasifikuju do triedy C, ak sii urcené na:

a) zistovanie pritomnosti sexudlne prenosného pdévodcu nékazy alebo expozicie sexudlne prenosnému povodcovi
nakazy;

b) zistovanie pritomnosti infek¢éného povodcu ndkazy v mozgovomiechovom moku alebo krvi bez vysokého
alebo predpokladaného vysokého rizika $irenia;

) zistovanie pritomnosti infekéného povodcu ndkazy, ak existuje vyznamné riziko, Ze chybny vysledok by
sposobil smrt alebo vdzne zdravotné postihnutie testovaného jednotlivca, plodu alebo embrya, alebo smrt
alebo vdzne zdravotné postihnutie potomka daného jednotlivca;

d) urcovanie stavu imunity Zien voi prenosnym pdévodcom ndkazy na téely prenatdlneho skriningu;

e) urCovanie stavu infekéného ochorenia alebo stavu imunity, v pripade, Ze existuje riziko, Ze chybny vysledok
by viedol k rozhodnutiu o lie¢be pacienta, ktorého vysledkom by bola Zivot ohrozujica situdcia pre pacienta
alebo potomka pacienta;

f) pouzivanie na sprievodnu diagnostiku;

g) pouzivanie pri stanovovani jednotlivych $tadii ochorenia, v pripade, Ze existuje riziko, Ze chybny vysledok by
viedol k rozhodnutiu o liecbe pacienta, ktorého vysledkom by bola Zivot ohrozujtca situdcia pre pacienta
alebo potomka pacienta;

h) pouzivanie pri skriningu, diagnostike alebo stanovovani jednotlivych $tddif rakoviny;

i) uskutocnovanie ludského genetického testovania;

j)  monitorovanie trovni liekov, lie¢ivych latok alebo biologickych zloziek, ak existuje riziko, Ze chybny vysledok
by viedol k rozhodnutiu o lie¢be pacienta, ktorého vysledkom by bola Zivot ohrozujica situdcia pre pacienta

alebo potomka pacienta;

k) liecbu pacientov trpiacich na Zivot ohrozujtce ochorenie alebo zdravotny stav;

1) skrining na zistenie vrodenych porich embrya alebo plodu;

m) skrining na zistenie vrodenych porich novorodencov v pripadoch, ked by nezistenie a neliecenie takychto
portich mohlo viest k Zivot ohrozujtcej situdcii alebo vaznym zdravotnym postihnutiam.

2.4, Pravidlo 4

a) Pomocky ur¢ené na samotestovanie sa klasifikuji do triedy C okrem pomocok na zistenie tehotenstva, na
testovanie plodnosti a na stanovenie hladiny cholesterolu, ako aj pomocok na detekciu glukdzy, erytrocytov,
leukocytov a baktéril v moci, ktoré sa klasifikuju do triedy B.

b) Pomocky urcené na delokalizovant diagnostiku sa klasifikuji samostatne.

2.5. Pravidlo 5

Do triedy A sa klasifikujii tieto pomocky:

a) vyrobky na vSeobecné laboratérne pouzitie, prislusenstvo, ktoré nemd kritické vlastnosti, tlmivé roztoky,
premyvacie roztoky, a vieobecné médid na kultiviciu a histologické farbivd uréené vyrobcom na to, aby boli
vhodné pre diagnostické vykony in vitro stvisiace s konkrétnym vySetrenim;

b) ndstroje uréené vyrobcom vyslovne na pouzitie pri diagnostickych vykonoch in vitro;

¢) nadoby na vzorky.

2.6. Pravidlo 6
Pomocky, na ktoré sa nevztahuji vyssie uvedené pravidld klasifikdcie, sa klasifikujt do triedy B.
2.7. Pravidlo 7

Pomocky, ktoré st kontrolnymi materidlmi bez kvantitativne alebo kvalitativne pridelenej hodnoty, sa klasifikuji
do triedy B.
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2.1.

2.2.

PRILOHA IX

Posudzovanie zhody zaloZené na systéme riadenia kvality a na postdeni technickej dokumentdcie
KAPITOLA 1

Systém riadenia kvality

Vyrobca musi stanovit, zdokumentovat a zaviest systém riadenia kvality, ako sa opisuje v ¢lanku 10 ods. 8,
a zachovdva jeho ticinnost pocas celého Zivotného cyklu prislusnych pomocok. Vyrobca zabezpecuje uplatiiovanie
systému riadenia kvality opisaného v oddiele 2, ktory podlieha auditu podla oddielov 2.3 a 2.4 a dohladu podla

oddielu 3.
Postidenie systému riadenia kvality

Vyrobca predlozi ziadost o postidenie svojho systému riadenia kvality notifikovanej osobe. Ziadost obsahuje:

— meno vyrobcu a adresu jeho zaregistrovaného miesta podnikania a kazdej daliej vyrobnej prevddzky, na ktord

sa vztahuje systém riadenia kvality, a ak vyrobcovu Ziadost predkladd jeho splnomocneny zastupca, meno
splnomocneného zdstupcu a adresu zaregistrovaného miesta podnikania splnomocneného zastupcu,

vietky prislusné informdcie o pomdcke alebo skupine pomocok, na ktoré sa vztahuje systém riadenia kvality,
pisomné vyhldsenie, Ze Ziadnej inej notifikovanej osobe nebola predlozend Ziadost tykajiica sa toho istého
systému riadenia kvality stvisiaceho s pomdckou, alebo informdacie o kazdej predoslej Ziadosti tykajicej sa

toho istého systému riadenia kvality stvisiaceho s pomdckou,

navrh EU vyhldsenia o zhode podla ¢lanku 17 a prilohy IV pre model pomocky, na ktory sa vztahuje postup
posudzovania zhody,

dokumentaciu o vyrobcovom systéme riadenia kvality,

zdokumentovany opis zavedenych postupov na plnenie povinnosti vyplyvajicich zo systému riadenia kvality
a vyzadovanych podla tohto nariadenia a zdvizku daného vyrobcu, Ze tieto postupy bude uplatiiovat,

opis zavedenych postupov na zabezpecenie zachovania primeranosti a U¢innosti systému riadenia kvality
a zavizok vyrobcu, Ze tieto postupy bude uplatiiovat,

dokumentdciu tykajicu sa systému vyrobcu na dohlad vyrobcu po uvedeni na trh pripadne plainu PMPF
a postupov zavedenych na zabezpecenie dodrziavania povinnosti vyplyvajicich z ustanoveni o vigilancii podla
¢lankov 82 az 87,

opis zavedenych postupov na aktualizdciu systému dohladu vyrobcu po uvedeni na trh a v relevantnych
pripadoch planu PMPF a postupov na zabezpecenie plnenia povinnosti vyplyvajicich z ustanoveni o vigilancii
podla ¢ldnkov 82 az 87, ako aj zdvizok vyrobcu, Ze tieto postupy bude uplatiiovat,

dokumentdciu o pline hodnotenia vykonu a

opis zavedenych postupov na aktualizdciu pldnu hodnotenia vykonu s prihliadnutim na najnovsi stav vedy
a techniky v odvetvi.

Uplatriovanim systému riadenia kvality sa zabezpecuje stlad s tymto nariadenim. Vsetky prvky, poziadavky
a ustanovenia prijaté vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality musia byt systematicky a usporiadane zdokumen-
tované vo forme priruciek kvality a spisanych politkk a postupov, ako st programy kvality, pliny kvality

a zdznamy o kvalite.

Okrem toho dokumenticia, ktord sa md predlozit na postdenie systému riadenia kvality, zahffia dostato¢ny opis

najma:

a) cielov vyrobcu, pokial ide o kvalitu;
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b) organizdcie podniku a najma:

— organizaénych $truktdr s priradenim zodpovednosti zamestnancov tykajicich sa kritickych postupov,
zodpovednosti vedicich pracovnikov a ich organiza¢nej hierarchie,

— met6éd monitorovania, ¢i je fungovanie systému riadenia kvality G¢inné, a najmi sposobilosti tohto systému
dosiahnut pozadovanii kvalitu konstrukéného ndvrhu a pomocky vritane kontroly pomdcok, ktoré
nespliiaju poziadavky,

— ak konstrukény ndvrh, vyrobu alebo zaverecné overenie a testovanie pomdcok alebo casti ktorychkolvek
z tychto postupov vykondva ind strana, metéd monitorovania G¢inného fungovania systému riadenia
kvality a najmi typu a rozsahu kontroly uplatiiovanej na tiito int stranu,

— ak vyrobca nemd zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom $tite, navrhu splnomocnenia ur¢ujiceho
splnomocneného zdstupcu a list splnomocneného zdstupcu o timysle prijat splnomocnenie;

c¢) postupov a technik monitorovania, overovania, potvrdzovania a kontrolovania konstrukénych ndvrhov
pomdcok a zodpovedajicej dokumentdcie, ako aj ddajov a zdznamov vyplyvajicich z tychto postupov
a technik. Tieto postupy a techniky sa vztahujii osobitne na:

— stratégiu pre regulacny sulad vratane procesov identifikdcie prislusnych pravnych poziadaviek, kvalifikdcie,
klasifikacie, preukazovanie rovnocennosti, vyber postupov posudzovania zhody a stilad s nimi,

— identifikdciu uplatnitelnych v§eobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon a rieSenia na splnenie tychto
poziadaviek, s ohladom na uplatnitelné CS a — ak sa pre ne rozhodlo — harmonizované normy,

— riadenie rizik, ako sa uvddza v oddiele 3 prilohy I,
— hodnotenie vykonu podla ¢lanku 56 a prilohy XIII vritane PMPF,

— rieSenia zamerané na splnenie uplatnitelnych Specifickych poziadaviek tykajicich sa konstrukéného ndvrhu
a vyroby vratane ndleZitého predklinického hodnotenia, najmi poziadaviek kapitoly II prilohy I,

— rieSenia zamerané na splnenie uplatnitelnych $pecifickych poziadaviek tykajucich sa informdcii, ktoré sa
majui poskytovat s pomockou, najmi poziadaviek kapitoly III prilohy I

— postupy identifikicie pomocky, ktoré sa vypractivaji a aktualizuji na zdklade vykresov, $pecifikicii a inych
prislusnych dokumentov v kazdom $tadiu vyroby, a

— riadenie zmien konstrukéného navrhu alebo systému riadenia kvality;

d) technik overovania a zabezpecenia kvality v $tadiu vyroby a najmd procesov a postupov, ktoré sa maji poutzit,
najmi pokial ide o sterilizéciu, a prislusnych dokumentov, a

e¢) vhodnych testov a skasok, ktoré sa maji uskuto¢nit pred vyrobou, pocas nej a po jej skonceni, frekvencie, s
akou sa maji vykondvat, a testovacich zariadeni, ktoré sa maji pouzit; musi byt mozné primeranym
sposobom spitne vysledovat kalibraciu tychto skaSobnych zariadeni.

Okrem toho vyrobcovia umoziujii notifikovanym osobam pristup k technickej dokumentdcii uvedenej
v prilohdch II a III.

2.3, Audit

Notifikovand osoba vykondva audit systému kvality, aby sa zistilo, & zodpovedd poziadavkim uvedenym
v oddiele 2.2. V pripade, Ze vyrobca pouziva harmonizovani normu alebo CS stvisiace so systémom riadenia
kvality, notifikovand osoba posidi zhodu s tymito normami alebo CS. Notifikovand osoba musi predpokladat, Ze
systém riadenia kvality, ktory spliia prislusné harmonizované normy alebo CS, je v zhode s poziadavkami, na
ktoré sa vztahujii tieto normy alebo CS; pokial to nepredpokladd, riadne to zdévodni.

V skupine notifikovanej osoby pre audit je asponn jeden clen so skidsenostami s posudzovanim prislusnej
technoldgie v stlade s oddielmi 4.3. az 4.5 prilohy VIL V pripadoch, ked nie s takéto skasenosti hned zjavné
alebo uplatnitelné, notifikovand osoba poskytne zdokumentované od6vodnenie pre zloZenie tejto skupiny. Postup
posudzovania zahffia audit priestorov vyrobcu a v pripade potreby priestorov doddvatelov alebo subdodavatel'ov
vyrobcu na Géely overenia vyrobnych a inych prislusnych procesov.
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Okrem toho v pripade pomdcok triedy C je posiidenie systému riadenia kvality sprevadzané posidenim technickej
dokumentdcie pomocok vybranych na reprezentativnom zdklade v stlade s ustanoveniami oddielov 4.4 az 4.8.
Notifikovand osoba pri vybere reprezentativnych vzoriek zohladni uverejnené usmernenia, ktoré vypracovala
a MDCG podla clanku 99, a najmd novdtorstvo technoldgie, potencidlny vplyv na pacienta a $tandardni
medicinsku prax, podobnosti konstrukéného ndvrhu, technoldgie, vyroby a v relevantnych pripadoch metéd
sterilizcie, icel urCenia a vysledky v3etkych prislusnych predchddzajicich postdeni vykonanych v silade s tymto
nariadenim. Prislusnd notifikovand osoba dokumentuje svoje dévody vyberu danych vzoriek.

Ak je systém riadenia kvality v zhode s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovand osoba vydd
certifikdt EU systému riadenia kvality. Notifikovand osoba ozndmi vyrobcovi svoje rozhodnutie vydat certifikat.
Rozhodnutie obsahuje zdvery auditu a odévodnent spravu.

2.4. Predmetny vyrobca informuje notifikovanii osobu, ktord schvdlila systém riadenia kvality, o kazdej plinovanej
podstatnej zmene systému riadenia kvality alebo dotknutého radu pomécok. Notifikovand osoba posidi
navrhované zmeny, urdi, ¢i st potrebné dalsie audity, a overi, ¢i systém riadenia kvality po vykonani tychto zmien
eSte splia poziadavky uvedené v oddiele 2.2. Ozndmi vyrobcovi svoje rozhodnutie, ktoré obsahuje zavery
postidenia a pripadne zdvery dalsich auditov. Schvdlenie kazdej podstatnej zmeny systému riadenia kvality alebo
dotknutého radu pomécok md formu dodatku k certifikdt EU systému riadenia kvality.

3. Posudzovanie dohladu, ktoré sa vztahuje na pomocky triedy C a triedy D

3.1. Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajiice zo schvéleného systému
riadenia kvality.

3.2. Vyrobca udeli notifikovanej osobe povolenie na vykonanie vietkych potrebnych auditov vritane auditov
vykondvanych na mieste a poskytne jej vietky prislusné informacie, najma:

— dokumentdciu o svojom systéme riadenia kvality,

— dokumenticiu o kazdom zisteni a zdveroch vyplyvajiicich z uplatiiovania pldnu dohladu vyrobcu po uvedeni
na trh vritane pldnu sledovania PMPF na reprezentativnu vzorku pomécok a z uplatiovania ustanoveni
o vigilancii uvedenych v ¢lankoch 82 az 87,

— tdaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajicej sa konstrukéného ndvrhu, ako st vysledky analyz,
vypoctov, testov a rieSenia prijaté v savislosti s riadenim rizik uvedené v oddiele 4 prilohy I,

— udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajicej sa vyroby, ako st spravy o kontrole kvality a Gidaje
o skuskach, tdaje o kalibrovani a zdznamy o kvalifikdcii dotknutych pracovnikov.

3.3. Notifikované osoby pravidelne, najmenej raz za 12 mesiacov, vykondvaju vhodné audity a posidenia, aby
zabezpedili, Ze predmetny vyrobca uplatiiuje schvileny systém riadenia kvality a plin dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh. Tieto audity a postdenia zahifiaji audity v priestoroch vyrobcu a v pripade potreby v priestoroch
jeho doddvatelov alebo subdoddvatelov. Pocas auditov na mieste vykondva notifikovand osoba v pripade potreby
testy s cielom skontrolovat riadne fungovanie systému riadenia kvality alebo poziada o vykonanie takychto testov.
Notifikovand osoba vyrobcovi poskytne auditorskii spravu o dohlade a v pripade vykonania testu aj skiiSobny
protokol.

3.4. Notifikovand osoba vykondva aspoil raz za pif rokov ndhodné neohldsené audity v priestoroch vyrobcu
a v relevantnych pripadoch na mieste jeho doddvatelov alebo subdodivatelov, ktoré je mozné spojit s
pravidelnym postidenim dohladu uvedenym v oddiele 3.3 alebo vykonat popri takom posideni dohladu.
Notifikovand osoba stanovi pldn takychto neohldsenych auditov na mieste, ktory sa vyrobcovi nespristupni.

V rdmci takychto neohldsenych auditov na mieste notifikovand osoba testuje zodpovedajicu vzorku vyrobenych
pomocok alebo zodpovedajicu vzorku z vyrobného procesu s cielom overit, Ze vyrdband pomocka je v zhode s
technickou dokumentdciou. Notifikovand osoba pred neohldsenymi auditmi na mieste stanovuje prislusné kritérid
vyberu vzorky a postup testovania.
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Notifikované osoby namiesto odberu vzorky uvedeného v druhom odseku alebo popri fiom odoberti vzorky
pomocok z trhu s cielom overit, Ze vyrdband pomocka je v zhode s technickou dokumenticiou. Prisluind
notifikovand osoba pred vyberom vzorky stanovuje prislusné kritérid vyberu vzorky a postup testovania.

Notifikovand osoba poskytuje prislusnému vyrobcovi spravu o audite na mieste, ktord zahffia, v uplatnitelnom
pripade, vysledok testu vzorky.

3.5. Posudzovanie dohladu zahffia v pripade pomocok triedy C aj posudzovanie technickej dokumentécie prislusnej
pomocky alebo pomocok, ako sa uvddza v oddieloch 4.4 az 4.8, na zdklade dalsich reprezentativnych vzoriek
vybranych v silade so zdokumentovanym odévodnenim notifikovanej osobe v stlade s tretim odsekom
oddielu 2.3.

3.6. Notifikované osoby zabezpecujti, aby zloZenie skupiny pre posudzovanie bolo zdrukou dostato¢nych skdsenosti s
hodnotenim prislusnych pomocok, systémov a procesov, nepretrzitej objektivnosti a nestrannosti; to zahfna
rotdciu ¢lenov skupiny pre posudzovanie v primeranych intervaloch. Hlavny auditor vo vztahu k tomu istému
vyrobcovi spravidla nesmie viest audity a ani sa na nich zacastiiovat dlhsie ako tri po sebe idtice roky.

3.7. Ak notifikovand osoba zisti rozdiel medzi vzorkou odobratou z vyroby alebo z trhu a $pecifikdciami stanovenymi
v technickej dokumenticii alebo schvdlenom konstrukénom ndvrhu, pozastavi platnost prislusného certifikdtu
alebo ho stiahne, alebo stanovi jeho obmedzenia.

KAPITOLA II

Posiidenie technickej dokumentdcie

4. Postdenie technickej dokumentdcie pomocok triedy B, C a D a overenie vyrobnej davky, ktoré sa vztahuje na
pomdcky triedy D

4.1. Okrem povinnosti stanovenej v oddiele 2 vyrobca pomdcok predkladd notifikovanej osobe Ziadost o postdenie
technickej dokumentacie vztahujtcej sa na pomocku, ktorti planuje uviest na trh alebo do pouZivania a na ktort
sa vztahuje systém riadenia kvality uvedeny v oddiele 2.

4.2. 7Ziadost obsahuje opis konstrukéného ndvrhu, vyroby a vykonu prisluinej pomocky. Obsahuje technickd
dokumentaciu uvedent v prilohach II a III.

V pripade pomocok na samotestovanie alebo pomocok na delokalizovand diagnostiku Ziadost zahffia aj aspekty
uvedené v oddiele 5.1 pism. b).

4.3. Notifikovand osoba preskiima Ziadost prostrednictvom zamestnancov, ktorych zamestndva a ktori maji preukd-
zate[né vedomosti a skisenosti s hodnotenim technoldgie a dotknutych pomdcok a s hodnotenim klinickych
dokazov. Notifikovand osoba méze poziadat, aby sa do Zziadosti doplnilo vykonanie dalSich testov alebo
poskytnutie daldich dokazov, ktoré umoznia posudzovanie zhody s prislusnymi poziadavkami tohto nariadenia.
Notifikovand osoba vykond zodpovedajiice fyzikdlne alebo laboratérne testy tykajice sa pomocky alebo poziada
o ich vykonanie vyrobcu.

4.4. Notifikovand osoba preskiimava klinické dokazy, ktoré predlozil vyrobca v sprdve o hodnoteni vykonu, ako aj
stvisiace hodnotenie vykonu, ktoré bolo vykonané. Notifikovand osoba na ucely uvedeného preskiimania
zamestnava posudzovatelov pomodcok s dostatoénymi odbornymi znalostami z klinickej praxe, ktorych
zamestnava, a v pripade potreby pouzije externych klinickych odbornikov s priamymi a sicasnymi skidsenostami
tykajiicimi sa klinickej aplikdcie prislusnej pomocky.

4.5. Notifikovand osoba za okolnosti, v ktorych st klinické dokazy ciasto¢ne alebo dplne zaloZené na tdajoch
o pomockach, ktoré sa povazuju za rovnocenné s posudzovanou pomockou, preveri vhodnost pouzitia takychto
tdajov s prihliadnutim na faktory, ako st nové indikicie a inovacie. Notifikovand osoba jasne dokumentuje svoje
zdvery o udajnej rovnocennosti a o relevantnosti a primeranosti tidajov na preukdzanie zhody.

4.6. Notifikovand osoba overi primeranost klinickych dokazov a hodnotenia vykonu, ako aj zdvery vyrobcu o zhode s
prislusnymi v§eobecnymi poZiadavkami na bezpecnost a vykon. Uvedené overovanie zahffia aspekt primeranosti
urCenia pomeru prinosu a rizika, riadenie rizik, ndvod na pouzitie, odborni pripravu pre pouzivatelov a plin
vyrobcu pre dohlad vyrobcu po uvedeni na trh, a pripadne aj preskiimanie potreby a primeranosti navrhovaného
plénu PMPE.
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4.7. Notifikovand osoba na zdklade svojho postdenia klinickych dokazov zvazuje hodnotenie vykonu a stanovenie
pomeru prinosu a rizika a ¢i je potrebné vymedzif konkrétne Specifické otdzky, ktoré by umoznili, aby
notifikovand osoba preskiimala aktualizdciu klinickych dokazov vyplyvajicich z tdajov z dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh a PMPF.

4.8. Notifikovand osoba jasne dokumentuje vysledok svojho postdenia v sprave o hodnoteni vykonu.

4.9. Notifikovand osoba pred Vydamm certifikitu EU o posideni technickej dokumentdcie poziada referenéné
laboratérium EU, ak je uréené v stlade s ¢lankom 100, o overenie Vykonu ktory uvadza vyrobca, a toho, ¢i
pomocka spiha spolocné spec1f1kac1e ak st k dispozicii, alebo & spliia iné riesenia zvolené vyrobcom s cielom
zabezpecit minimdlne rovnocennd droveni bezpecnosti a vykonu. Overovanie zahffia laboratérne testy
referencénym laboratériom EU uvedené v ¢lanku 48 ods. 5.

Okrem toho notifikovand osoba v pripadoch uvedenych v ¢linku 48 ods. 6 tohto nariadenia konzultuje s
prislusnymi odbornikmi uvedenymi v ¢linku 106 nariadenia (EU) 2017/... * o sprive vyrobcu o hodnoteni
vykonu v stlade s postupom stanovenym v ¢ldnku 48 ods. 6 tohto nariadenia.

Referencné laboratérium EU poskytne vedecké stanovisko do 60 dni.

Stcastou dokumentdcie notifikovanej osoby tykajicej sa pomocky je vedecké stanovisko referencného laboratéria
EU, a v relevantnych pripadoch, podla postupu stanoveného v clanku 48 ods. 4, nézory odbornikov, s ktorymi sa
konzultovalo, ako aj kazdd ich pripadnd aktualizdcia. Notifikovand osoba pri prijimani svojho rozhodnutia
nalezite zvazi vedecké stanovisko referenéného laboratéria EU, a v relevantnych pripadoch nazory odbornikov, s
ktorymi sa konzultovalo podla ¢ldnku 48 ods. 6. V pripade nepriaznivého vedeckého stanoviska referencného
laboratéria EU notifikovand osoba certifikat nevyda.

4.10. Notifikovand osoba predlozi vyrobcovi spravu o posideni technickej dokumentdcie vritane spravy o hodnoteni
vykonu. Ak je pomocka v zhode s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovand osoba vydd certifikat
EU o postdeni technickej dokumentdcie. Certifikit obsahuje zdvery z posddenia technickej dokumenticie,
podmienky platnosti certifikdtu, tidaje potrebné na identifikdciu schvalenej pomocky a v relevantnych pripadoch
opis Géelu urcenia pomocky.

4.11. Zmeny schvilenej pomocky si vyzaduji schvilenie zo strany notifikovanej osoby, ktord vydala certifikit EU
o postdent technickej dokumentdcie, v pripade, Ze by tieto zmeny mohli ovplyvnit bezpecnost a vjkon pomocky
alebo predpisané podmienky jej pouzivania. V pripade, Ze vyrobca pldnuje vykonat niektoré z uvedenych zmien,
informuje o tom notifikovanii osobu, ktord Vydala certifikit EU o postdent techmcke] dokumentdcie. Notifikovand
osoba posudzuje plinované zmeny a rozhoduje, ¢i si plinované zmeny vyzaduji nové postdenie zhody v stlade s
¢lankom 48 alebo ¢i by sa na ne mohol vztahovat dodatok k certifikitu EU o postideni technickej dokumentcie.
V druhom pripade notifikovand osoba preskiimava zmeny, oznamuje svoje rozhodnutie vyrobcovi a v pripade, Ze
stt zmeny schvalené, mu poskytuje dodatok k certifikitu EU o postdeni technickej dokumentacie.

V pripade, ze by zmeny mohli mat vplyv na stilad so CS alebo inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom, ktoré boli
schvdlené prostrednictvom certifikdtu EU o postdeni technickej dokumentacie, notifikovand osoba konzultuje s
referenénym laboratériom EU zapojenym do prvotnych konzulticii, s ciefom potvrdit, Ze sa nadalej zachoviva
stlad so CS alebo inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom, s cielom zabezpecdit minimdlne rovnocennd troven
bezpecnosti a vykonu.

Referencné laboratérium EU poskytne vedecké stanovisko do 60 dni.

4.12. Vyrobca na Gcely overenia zhody vyrdbanych pomocok triedy D vykondva skisky na kazdej vyrobenej vyrobnej
dévke pomdcok. Po ukonceni kontrol a skisok bezodkladne zasle notifikovanej osobe prislusné spravy o tychto
skasgkach. Okrem toho vyrobca spristupni vzorky vyrobenych vyrobnych ddvok pomdcok notifikovanej osobe
v sulade s vopred dohodnutymi podmienkami a podrobnymi pravidlami, sticastou ktorych je dohoda, Ze
notifikovand osoba alebo vyrobca zasielajti vzorky vyrobenych vyrobnych ddvok pomocok referenénému
laboratériu EU, ak sa takéto laboratérium urcilo v silade s ¢ldnkom 100, aby vykonalo ndlezité skasky.
Referenéné laboratérium EU informuje notifikovant osobu o svojich zisteniach.

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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4.13. Vyrobca moze uviest pomdcky na trh, pokial mu notifikovand osoba v dohodnutom ¢asovom rdmci, najneskor
viak do 30 dni po prijati vzoriek, neozndmi akékolvek iné rozhodnutie vritane najmi akychkolvek podmienok
tykajacich sa platnosti dorucenych certifikdtov.

5. Postdenie technickej dokumenticie pre osobitné typy pomdcok

5.1. Postdenie technickej dokumenticie pre pomocky triedy B, C a D na samotestovanie a na delokalizovani
diagnostiku

a) Vyrobca pomocok na samotestovanie a pomocok tried B, C a D na samotestovanie a na delokalizovani
diagnostiku klasifikovanych predlozi notifikovanej osobe Ziadost o postdenie technickej dokumentécie.

b) Tato ziadost umoziuje pochopenie konstrukéného ndvrhu charakteristickych prvkov pomocky a parametrov
jej vykonu a postidenie zhody s poZiadavkami tohto nariadenia tykajicimi sa konstrukéného navrhu. Ziadost
musi obsahovat:

i) spravy o skaskach vratane vysledkov §tudif vykonanych s uréenymi pouZivatelmi;

i) ak je to uskuto¢nitelné, exempldr danej pomdcky; ak sa to pozaduje, pomocka sa po ukonceni postidenia
technickej dokumentdcie vrati;

iii) ddaje preukazujiice vhodnost pomocky vzhladom na jej dcel urcenia na samotestovanie alebo na delokali-
zovanu diagnostiku;

iv) informdcie, ktoré sa maji poskytnit spolu s pomockou na jej oznaceni alebo v ndvode na pouZzitie.

Notifikovand osoba moze poziadat o doplnenie Ziadosti o vykonanie dalsich skasok alebo poskytnutie dalsich
dokazov, ktoré umoznia posudzovanie zhody s poziadavkami tohto nariadenia.

¢) Notifikovand osoba overi stlad pomocky s prislusnymi poziadavkami uvedenymi v prilohe I tohto nariadenia.

d) Notifikovand osoba posiidi ziadost prostrednictvom zamestnancov, ktorych zamestndva a ktori maji preuka-
zatelné vedomosti a skasenosti vztahujiice sa na prislusnt technoldgiu a tcel uréenia pomocky a poskytne
vyrobcovi spravu o hodnoteni technickej dokumentdcie.

e) Ak je pomocka v zhode s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovand osoba vyda certifikt EU
o posudeni technickej dokumentacie. Certifikdt musi obsahovat zdvery postdenia, podmienky jeho platnosti,
udaje potrebné na identifikdciu schvalenych pomdcok a v relevantnych pripadoch opis tcelu uréenia pomdcky.

f) Zmeny schvilenej pomocky dalej schvaluje notifikovand osoba, ktord vydala certifikit EU o postdeni
technickej dokumenticie, Vidy, ak by tieto zmeny mohli ovplyvnit bezpecnost a vykon pomocky alebo
predpisané podmienky jej pouzivania. V pripade, ze vyrobca plinuje vykonat niektoré z uvedenych zmien,
informuje o tom notifikovani osobu, ktord vydala certifikdit EU o postdeni technickej dokumenticie.
Notifikovand osoba posudzuje planovane zmeny a rozhoduje, ¢i si pldnované zmeny vyzadujti nové postdenie
zhody v sdlade s ¢lankom 48 alebo ¢i by sa na ne mohol vztahovat dodatok k certifikitu EU o postdeni
technickej dokumentdcie. V druhom pripade notifikovand osoba preskimava zmeny, oznamuje svoje
rozhodnutie vyrobcovi a v pripade, Ze st zmeny schvélené, mu poskytuje dodatok k certifikitu EU o postideni
technickej dokumentacie.

5.2. Postdenie technickej dokumentacie sprievodnej diagnostiky

a) Vyrobca sprievodnej diagnostiky predlozi notifikovanej osobe Ziadost o postdenie technickej dokumentacie.
Notifikovana osoba postdi Ziadost v stlade s postupom stanovenym v oddieloch 4.1 aZ 4.8 tejto prilohy.

b) Tato Ziadost umoziiuje pochopenie vlastnosti a vykonu pomocky a postdenie zhody s poziadavkami tohto
nariadenia tykajicimi sa konstrukéného ndvrhu, najmi v stvislosti s vhodnostou pomocky vo vztahu
k prislusnému lieku.
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¢) Notifikovand osoba pred vydanim certifikitu EU o postdeni technickej dokumenticie pre sprievodnd
diagnostiku a na zdklade ndvrhu sthrnu parametrov bezpecnosti a vykonu a ndvrhu ndvodu na pouzitie
konzultuje s jednym z prislusnych orgdnov urcenych clenskymi $tdtmi podla smernice 2001/83/ES alebo s
EMA (ktoré sa majii tu uviest ako ,konzulta¢ny orgédn pre licky“ v zdvislosti od toho, s ktorym sa podla tohto
bodu konzultovalo), pokial ide o vhodnost pomécky vo vztahu k prislusnému licku. Ak dany liek spadd
vylu¢ne do rozsahu posobnosti prilohy k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 7262004 (1),
notifikovand osoba poziada EMA o stanovisko. Ak je dany liek uz povoleny alebo ak sa podala Ziadost o jeho
povolenie, notifikovand osoba konzultuje s orgdnom pre lieky alebo EMA, ktory je zodpovedny za povolenie.

d) Prislusny orgdn pre lieky poskytne svoje stanovisko do 60 dni od prijatia celej potrebnej dokumentdcie. Ttto
60-dnovil lehotu je mozné predlzif raz o dalsich 60 dni a to na zdklade opodstatnenych dévodov. Stanovisko
a kazd4 pripadnd aktualizdcia musi byt sicastou dokumentécie notifikovanej osoby o pomocke.

e) Notifikovand osoba pri prijfmani rozhodnutia nélezite zvdzi vedecké stanovisko uvedené v pismene d).
Notifikovand osoba informuje o svojom kone¢nom rozhodnuti konzultaéného orginu pre lieky. Certifikit EU
o posudenti technickej dokumentdcie sa dorudi v stlade s oddielom 5.1. pism. e).

f) Vyrobca pred vykonanim zmien ovplyviujicich vykon alebo uréené pouzivanie alebo vhodnost pomécky vo
vztahu k prislusnému lieku informuje o tychto zmendch notifikovanii osobu. Notifikovand osoba posudzuje
planovane zmeny a rozhoduje, ¢i si pldnované zmeny vyzadujt nové postidenie zhody v silade s ¢ldnkom 48
alebo & by sa na ne mohol vzfahovat dodatok k certifikitu EU o postdeni technickej dokumenticie.
V druhom pr1pade notifikovand osoba posidi zmeny a poziada konzultaény orgdn pre lieky o stanovisko.
Konzultatny orgdn pre licky vydd svoje stanovisko do 30 dni od prijatia celej potrebnej dokumenticie
tykajicej sa zmien. Dodatok k certifikitu EU o posideni technickej dokumenticie sa vydd v stlade
s oddielom 5.1 pism. f).

KAPITOLA III

Administrativne ustanovenia

6.  Vyrobca, alebo ak vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom $téte, jeho splnomocneny zdstupca
na obdobie najmenej desat rokov od ddtumu uvedenia poslednej pomocky na trh uchovava pre prislusné organy:

— EU vyhldsenie o zhode,

— dokumenticiu uvedenti v oddiele 2.1 piatej zardzke a najmid Gdaje a zdznamy vyplyvajiice z postupov
uvedenych v oddiele 2.2 druhom odseku pism. c),

— informdcie o zmendch uvedenych v oddiele 2.4,
— dokumentaciu uvedenti v oddiele 4.2 a v oddiele 5.1 pism. b), a
— rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v tejto prilohe.
7. Kazdy clensky $tdt musi vyZadovat, aby dokumentdcia uvedend v oddiele 6 bola k dispozicii pre prislusné orgdny

pocas obdobia uvedeného v tomto oddiele v pripade, Ze vyrobca alebo jeho splnomocneny zédstupca usadeny na
jeho tizem{ vstdpi do konkurzu alebo ukonéi svoju podnikatel'skii ¢innost pred uplynutim uvedeného obdobia.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spoloenstva pri
povolovan{ liekov na humédnne poutzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurdpska agenttira pre lieky (U. v.EU L 136, 30.4.2004, . 1).
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PRILOHA X
Posudzovanie zhody zalozené na skaske typu
1. EU skaska typu je postup, ktorym notifikovand osoba zistuje a certifikuje, Ze pomocka vratane jej technickej

dokumentdcie a prislusnych procesov pocas Zivotného cyklu, ako aj zodpovedajiica reprezentativna vzorka
planovych pomdécok spliiajii prisluiné ustanovenia tohto nariadenia.

Ziadost

Vyrobca podd notifikovanej osobe ziadost o postidenie. Ziadost obsahuje:

— meno/ndzov vyrobcu a adresu jeho zaregistrovaného miesta podnikania, a ak Ziadost predkladd splnomocneny
zdstupca, aj meno/ndzov splnomocneného zdstupcu a adresu jeho zaregistrovaného miesta podnikania,

— technickti dokumentéciu uvedend v prilohach IT a III. Ziadatel spristuptiuje notifikovanej osobe reprezentativnu
vzorku pldnovanej vyrobenej pomocky (dalej len ,typ“). Notifikovand osoba moze v pripade potreby poziadat
o iné vzorky,

— v pripade pomodcok na samotestovanie alebo pomdcok na delokalizovanii diagnostiku spravy o skiskach
vratane vysledkov $tadil vykonanych s uréenymi pouzivatelmi a daje o vhodnosti manipuldcie s pomédckou
vzhladom na jej ticel urcenia na samotestovanie alebo na delokalizovant diagnostiku,

— ak je to uskutocnitelné, exempldr danej pomocky. Ak sa to pozaduje, pomocka sa po ukonceni postidenia
technickej dokumentécie vrati,

— dudaje preukazujice vhodnost pomocky vzhladom na jej ticel urcenia na samotestovanie alebo na delokali-
zovanu diagnostiku,

— informdcie, ktoré sa maji poskytniit spolu s pomdckou na jej oznaceni alebo v ndvode na pouZzitie, a

— pisomné vyhldsenie, Ze Ziadnej inej notifikovanej osobe nebola predlozend Ziadost tykajica sa toho istého typu,
alebo informaécie o kazdej predoslej Ziadosti tykajiicej sa toho istého typu, ktord bola zamietnutd inou notifi-
kovanou osobou alebo ktord bola stiahnutd vyrobcom alebo jeho splnomocnenym zdstupcom skoér nez td ind
notifikovand osoba vykonala kone¢né posidenie.

Posudzovanie

Notifikovand osoba:

a) preskimava Ziadost prostrednictvom zamestnancov, ktori maji preukdzatelné vedomosti a skdsenosti s
hodnotenim technolégie a dotknutych pomocok a s hodnotenim klinickych dokazov. Notifikovand osoba moze
poziadat o to, aby sa do Zziadosti doplnila povinnost vykonat dalsie testy alebo poskytnat dalsie dokazy, ktoré
umoznia posudzovat zhodu s prislusnymi poziadavkami tohto nariadenia. Notifikovand osoba vykond zodpove-
dajtice fyzikdlne alebo laboratérne testy tykajice sa pomocky alebo poziada o ich vykonanie vyrobcu;

b) preskima a posiudi technickii dokumentdciu z hladiska zhody s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa
vztahuji na dand pomocku, a overi, ¢i bol dany typ vyrobeny v zhode s uvedenou dokumentdciou; zaznamend
body navrhnuté v zhode s platnymi normami uvedenymi v ¢lanku 8 alebo s uplatnitelnymi CS a zaznamend
body, ktoré nie st navrhnuté na zdklade noriem uvedenych v ¢lanku 8 alebo prislusnych CS;

¢) preskimava klinické dokazy, ktoré predlozil vyrobca v sprave o hodnoteni vykonu v silade s oddielom 1.3.2
prilohy XIII. Notifikovand osoba na ucely uvedeného preskiimania zamestndva kontrolérov pomocok s
dostato¢nymi odbornymi znalostami z klinickej praxe pripadne vyuziva externych klinickych odbornikov s
priamymi a sti¢asnymi skiisenostami tykajicimi sa klinickej aplikicie prislusnej pomocky;

d) za okolnosti, za ktorych st klinické dokazy ciastocne alebo tiplne zaloZené na tidajoch o pomockach, ktoré sa
povazuju za podobné alebo rovnocenné s posudzovanou pomdckou, preveri vhodnost pouzitia takychto tidajov
s prihliadnutim na faktory, ako st nové indikdcie a inovécie. Notifikovand osoba jasne dokumentuje svoje
zdvery o dajnej rovnocennosti a o relevantnosti a primeranosti Gidajov na preukdzanie zhody;
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e) jasne dokumentuje vysledok svojho postidenia v sprave o hodnoteni vykonu uvedenej v oddiele 4.8 prilohy IX;

f) vykondva alebo zariaduje vykonanie primeranych postdeni a fyzikdlnych alebo laboratérnych testov potrebnych
na overenie toho, & vyrobcom prijaté riesenia spliaju vSeobecné poziadavky stanovené tymto nariadenim na
bezpecnost a vykon, v pripade, Ze sa neuplatnili normy uvedené v ¢ldnku 8 alebo CS. V pripade, Ze pomocka
mé byt pripojend k inej pomocke alebo inym pomdckam, aby mohla fungovat v silade s dcelom uréenia,
poskytne sa dokaz o tom, Ze pocas pripojenia na akikolvek takito pomocku alebo pomocky je v zhode so
vSeobecnymi poziadavkami bezpe¢nosti a vykonu, pricom md charakteristické vlastnosti $pecifikované
vyrobcom;

g) vykondva alebo zariaduje vykonanie primeranych postdeni a fyzikdlnych alebo laboratérnych testov potrebnych
na overenie toho, & sa v pripade, ked sa vyrobca rozhodol uplatnit prislusné harmonizované normy, uvedené
normy skuto¢ne uplatnili;

h) dohodne sa so Ziadatelom na mieste, na ktorom sa majii vykonat potrebné postidenia a testy;
i) vypractva spravu o EU skiske typu tykajiicu sa vysledkov postdeni a testov vykonanych podla pismen a) az g);

j) v pripade pomdcok triedy D poziada referenéné laboratérium EU, ak je uréené v stlade s ¢ldnkom 100,
o overenie V)'rkonu ktor)'r uvadza vyrobca, a toho, ¢i pomocka splia spolo¢né §pecifikécie ak st k dispozicii,
alebo ¢i splia iné riesenia zvolené vyrobcom s cielom zabezpecit minimdlne rovnocennd Groven bezpecnosti
a vykonu. Overovanie zahffia laboratorne testy referenénym laboratériom EU poda ¢ldnku 48 ods. 3.

Okrem toho v nadviznosti na postup tykajici sa spravy vyrobcu o hodnoteni vykonu stanoveny v ¢lanku 48
ods. 4 tohto nariadenia notifikovand osoba v pripadoch uvedenych v ¢lanku 48 ods 4 tohto nariadenia
konzultuje s prislusnymi odbornikmi uvedenymi v ¢lanku 106 nariadenia (EU) 2017/...

Referenéné laboratérium EU poskytne vedecké stanovisko do 60 dni.

Sticastou dokumentdcie notifikovanej osoby tykajicej sa pomocky je vedecké stanovisko referencného
laboratéria EU, a ak sa uplatiiuje postup stanoveny v clinku 48 ods. 4, nazory odbornikov, s ktorymi sa
konzultovalo, ako aj kazdd ich pripadnd aktualizdcia. Notifikovand osoba pri prijimani rozhodnutia nélezite
zvaZi nazory vyjadrené vo vedeckom stanovisku referenéného laboratéria EU, a v relevantnych pripadoch
ndzory odbornikov, s ktorymi sa konzultovalo v stlade s c¢linkom 48 ods. 6. V pripade nepriaznivého
vedeckého stanoviska referenéného laboratéria EU notifikovand osoba certifikat nevyda.

k) V pripade sprievodnej diagnostiky na zdklade ndvrhu sthrnu parametrov bezpecnosti a vykonu a ndvrhu
ndvodu na pouzitie poziada jeden z prislusnych orgdnov urcenych clenskymi $tdtmi v stlade so smernicou
2001/83ES alebo EMA (kazdy z tychto orgdnov dalej len ako ,konzultaény orgdn pre lieky“ podla toho, ktory
organ bol konzultovany podla tohto pismena) o stanovisko tykajice sa vhodnosti pomocky vo vztahu
k prislusnému lieku. Ak dany liek spadd vylu¢ne do rozsahu posobnosti prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004,
notifikovand osoba konzultuje s EMA. Ak je dany liek uz povoleny alebo ak sa podala Ziadost o jeho povolenie,
notifikovand osoba konzultuje s prislusnym orgdnom pre lieky alebo s EMA, podla toho, ktoré zodpovedd za
povolenie. Konzultacny orgdn pre licky vydd svoje stanovisko do 60 dni od prijatia celej potrebnej
dokumenticie. Tito 60-driovi lehotu je mozné predlzit raz o dalsich 60 dni a to na zdklade opodstatnenych
dovodov. Stanovisko konzultacného orgdnu pre lieky a kazdd jeho pripadnd aktualizdcia musi byt stcastou
dokumenticie notifikovanej osoby o pomocke. Notifikovand osoba riadne zvadzi pri prijimani svojho
rozhodnutia stanovisko vydané dotknutym konzultaénym orgdnom pre lieky. O svojom kone¢nom rozhodnuti
informuje konzulta¢ny organ pre lieky; a

I) vypractva spravu o EU skiiske typu tykajiicu sa vysledkov vykonanych postideni a testov a vedeckych stanovisk
stanovenych podla pismen a) az k) vritane spravy o hodnoteni vykonu pomocok triedy C alebo triedy D alebo
pomocok, na ktoré sa vztahuje oddiel 2 tretia zardzka.

4. Certifikat

Ak je typ v zhode s tymto nariadenim, notifikovand osoba vydd certifikit EU skisky typu. Certifikt obsahuje
meno/ndzov a adresu vyrobcu, zavery postdenia skasky typu, podmienky platnosti certifikdtu a Gdaje potrebné na
identifikdciu schvédleného typu. Certifikdt sa vypractiva v stlade s prilohou XII Prislusné Casti dokumentécie sa
pripéjaja k certifikdtu a jednu képiu si ponechédva notifikovand osoba.

+ (islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente ST 10728/16.
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5. Zmeny typu

5.1. Ziadatel informuje notifikovanii osobu, ktord vydala certifikit EU skisky typu, o kazdej plinovanej zmene
schvaleného typu alebo jeho téelu uréenia a podmienok pouzivania.

5.2. Zmeny schvélenej pomdcky vrdtane obmedzeni jej Gcelu urCenia a podmienok pouzivania si vyzaduji dalsie
schvilenie zo strany notifikovanej osoby, ktord vydala certifikit EU skiasky typu, ak by takéto zmeny mohli
ovplyvmt zhodu so v3eobecnymi poziadavkami na bezpe¢nost a vykon alebo s predpisanymi podmienkami
pouzivania vyrobku. Notifikovand osoba preskimava plinované zmeny, oznamuje vyrobcovi svoje rozhodnutie
a poskytuje mu dodatok k sprdve o EU skiske typu. Schvilenie kazdej zmeny schvaleného typu ma formu dodatku
k certifikatu EU skasky typu.

5.3. Zmeny uCelu urCenia a podmienok pouzivania schvilenej pomocky, s vynimkou obmedzeni dcelu urcenia
a podmienok pouzZivania, si vyZaduji novi Ziadost o postdenie zhody.

5.4. V pripade, ze by zmeny mohli mat vplyv na vykon, ktory uvddza vyrobca, alebo stlad so CS alebo inymi
rieSeniami zvolenymi vyrobcom, ktoré boli schvilené prostrednlctvom certifikitu EU skasky typu, notifikovand
osoba konzultuje s referenénym laboratériom EU zapOJenym do prvotnych konzultdcii, s cielom potvrdit, zZe sa

nadalej zachovava stlad so CS, ak st dostupné, alebo inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom s cielom zabezpecit
aspon rovnocenni Groven bezpecnosti a vykonu.

Referenéné laboratérium EU poskytne vedecké stanovisko do 60 dni.

5.5. Ak maji zmeny vplyv na vykon alebo urcené pouzitie sprievodnej diagnostiky schvélenej prostrednictvom
cert1f1katu EU skasky typu. alebo jej vhodnost vo vzfahu k lieku, notifikovand osoba konzultuje s prislusnym
orgdnom pre lleky zapojenym do prvotnych konzultdcii alebo s EMA. Ak konzultaény organ pre lieky vyda svoje
stanovisko, musi tak urobif do 30 dni od prijatia platne] dokumenticie tykajicej sa zmien. Schvélenie kazdej
zmeny schvleného typu ma formu dodatku k prvotnému certifikitu EU skasky typu.

6. Administrativne ustanovenia

Vyrobca, alebo ak vyrobca nemd zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom 3tate, jeho splnomocneny zastupca
uchovéva pre prislusné organy na obdobie najmenej desat rokov od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:

— dokumentaciu uvedent v oddiele 2 druhej zardzke,
— informdcie o zmenédch uvedenych v oddiele 5,
— képie certifikitov EU skiisky typu, vedeckych stanovisk a sprav a ich dodatkov/doplnent.

Uplatiiuje sa oddiel 7 prilohy IX.
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PRILOHA XI

Posudzovanie zhody zalozené na zabezpeceni kvality vyroby

1. Vyrobca zabezpeluje vykondvanie systému riadenia kvality schvéleného na vyrobu prislusnych pomocok, vykonava
vystupnt indpekciu, ktord sa vymedzuje v oddiele 3, a podliecha dohladu podla oddielu 4.

2. Vyrobca v rdmci plnenia si povinnosti stanovenych v oddiele 1 vypraciva a uchovava EU vyhldsenie o zhode podla
¢lanku 17 a prilohy IV tykajice sa pomocky, na ktord sa vztahuje postup posudzovania zhody. Ak sa vydd EU
vyhldsenie o zhode, predpokladd sa, ze vyrobca zabezpeil a vyhldsil, Ze prislusnd pomocka spifia poziadavky tohto
nariadenia, ktoré sa na dant pomocku vztahujd, a v pripade pomocok triedy C a D, ktoré podliehajii skiiske typu,
sti v zhode s typom opisanym v certifikite EU skusky typu.

3. Systém riadenia kvality

3.1. Vyrobca predklada Ziadost o postidenie svojho systému riadenia kvality notifikovanej osobe.
Ziadost obsahuje:
— v3etky prvky uvedené v oddiele 2.1 prilohy IX,
— technickt dokumentdciu uvedent v prilohdch II a III tykajicu sa schvalenych typov;

— képiu certifikdtov EU skisky typu uvedend v oddiele 4 prilohy X; ak je notifikovand osoba, ktord vydala
certlflkaty EU skasky typu, tou istou notifikovanou osobou, ktorej bola predlozend Ziadost, v Ziadosti sa uvedie
aj odkaz na technickd dokumentéciu a jej aktualizdcie a na vydané certifikéty.

3.2. Vykondvanie systému riadenia kvality musi byt také, aby sa zabezpecila zhoda s typom opisanym v certifikite EU
skasky typu a silad s ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa vztahuji na pomocky v kazdej faze. Vietky prvky,
poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality musia byt systematicky a usporiadane
zdokumentované vo forme priruciek kvality a spisanych politik a postupov, ako st programy kvality, plany kvality
a zdznamy o kvalite.

K uvedenému zdokumentovaniu patri najmi zodpovedajtci opis vetkych prvkov uvedenych v oddiele 2.2 pism. a),
b), d) a e) prilohy IX.

3.3. Uplatnuje sa oddiel 2.3 prvy a druhy odsek prilohy IX.

Ak je systém riadenia kvality taky, ze zabezpecuje, Ze pomocky st v zhode s typom opisanym v certifikdte EU
skiisky typu a s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovand osoba vyda certifikit EU o zabezpecent
kvality vyroby. Notifikovand osoba ozndmi svoje rozhodnutie vydat certifikdt vyrobcovi. Toto rozhodnutie
obsahuje zdvery auditu zo strany notifikovanej osoby a odévodnené postdenie.

3.4. Uplatiuje sa oddiel 2.4 prilohy IX.

4. Dohlad

Uplatiiuje sa oddiel 3.1, oddiel 3.2 prva, druhd a $tvrtd zardzka, oddiely 3.3, 3.4, 3.6 a 3.7 prilohy IX.

5. Overenie vyrdbanych pomocok triedy D

5.1. Vyrobca v pripade pomocok triedy D vykondva skisky na kazdej vyrobenej vyrobnej ddvke pomocok. Po ukonéeni
kontrol a skiisok bezodkladne zasle notifikovanej osobe prislusné spravy o tychto skaskach. Okrem toho vyrobca
spristupni vzorky vyrobenych pomécok alebo vyrobnych divok pomécok notifikovanej osobe v silade s vopred
dohodnutymi podmienkami a podrobnymi podmienkami, sicastou ktorych je dohoda, Ze notifikovand osoba alebo
vyrobca zasiela vzorky Vyrobenych pomdcok alebo vyrobnych divok pomocok referenénému laboratériu EU, ak
takéto laboratérium je urcené v stlade s clinkom 100, aby vykonalo nilezité laboratérne skiasky. Referencné
laboratérium EU informuje notifikovant osobu o svojich zisteniach.
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5.2. Vyrobca moze uviest pomocky na trh, pokial mu notifikovand osoba v dohodnutom casovom rdmci, najneskor

viak do 30 dni po prijati vzoriek, neozndmi akékolvek iné rozhodnutie vritane najmi akychkolvek podmienok
tykajacich sa platnosti dorucenych certifikdtov.

Administrativne ustanovenia

Vyrobca, alebo ak vyrobca nemd zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom 3tdte, jeho splnomocneny zdstupca
uchovdva pre prislusné orgdny na obdobie najmenej desat rokov od datumu uvedenia poslednej pomécky na trh:

— EU vyhldsenie o zhode,
— dokumentaciu uvedenti v oddiele 2.1 piatej zardzke prilohy IX,

— dokumentéciu uvedent v oddiele 2.1 6smej zardzke prilohy IX vratane certifikitu EU skasky typu uvedeného
v prilohe X,

— informécie o zmenéch uvedenych v oddiele 2.4 prilohy IX a
— rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v oddieloch 2.3, 3.3 a 3.4 prilohy IX.

Uplatiiuje sa oddiel 7 prilohy IX.
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10.

11.

12.

PRILOHA XII

Certifikdty, ktoré vydava notifikovand osoba

KAPITOLA 1

Vseobecné poZiadavky

. Certifikaty sa vystavujt v jednom z tiradnych jazykov Unie.
. Kazdy certifikét sa tyka len jedného postupu posudzovania zhody.

. Certifikdty sa vydavaja len jednému vyrobcovi. Meno/ndzov a adresa vyrobcu na certifikdte sa zhoduje s tdajmi

registrovanymi v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 27.

. Rozsah certifikdtov jednozna¢ne opisuje dotknutti pomédcku alebo pomocky:

a) certifikit EU o postdeni technickej dokumentdcie a certifikity EU skiasky typu obsahuji jasnd identifikdciu
vritane ndzvu, modelu a typu pomocky alebo pomécok, tcel uréenia, uvedeny vyrobcom v ndvode na pouzitie,
a v suvislosti s pomdckou, ktord sa posudzovala v rdmci postupu posudzovania zhody, klasifikdciu rizika
a zékladny UDI-DI uvedeny v ¢lanku 24 ods. 6;

b) certifikity tykajtice sa systému riadenia kvality EU a certifikity EU o zabezpeceni kvality vyroby obsahujii identi-
fikiciu pomdcok alebo skupin pomocok, klasifikdciu rizika a Gcel urcenia.

. Notifikovand osoba musi byt na poziadanie schopnd preukdzat, na ktoré (jednotlivé) pomdcky sa certifikdt vztahuje.

Notifikovand osoba vytvori systém, ktory umoziiuje urcenie pomocok, na ktoré sa certifikat vztahuje, vritane ich
klasifikdcie.

. Certifikdty v relevantnych pripadoch obsahuji pozndmku, Ze na uvedenie pomdcky alebo pomocok, na ktoré sa

certifikdt vztahuje, na trh sa vyzaduje dalsi certifikdt podla tohto nariadenia.

. Certifikity tykajice sa systému riadenia kvality EU a certifikity EU o zabezpeceni kvality vyroby pre sterilné

pomdcky triedy A obsahujii vyhldsenie o tom, Ze notifikovand osoba obmedzila audit systému riadenia kvality iba na
tie aspekty vyroby, ktoré stvisia so zabezpecenim a zachovanim sterilnych podmienok.

.V pripade, Ze sa certifikit nahradza, dopliia, upravuje alebo opitovne vydava, uvddza sa v novom certifikite odkaz

na predchddzajuci certifikdt a ddtum jeho vydania spolu s oznacenymi zmenami.

KAPITOLA II

Minimdlny obsah certifikdtov

. meno/ndzov, adresa a identifikacné ¢islo notifikovanej osoby;

. meno/ndzov a adresa vyrobcu a v relevantnych pripadoch splnomocneného zastupcu;
. jedine¢né identifikacné ¢islo certifikdtu;

. jediné registra¢né ¢islo vyrobcu uvedené ¢lanku 28 ods. 2, ak uz bolo vydané;

. ddtum vydania;

. datum skoncenia platnosti;

. v relevantnych pripadoch tdaje potrebné na jednozna¢ni identifikdciu pomocky alebo pomocok, ako sa uvddza

v oddiele 4 tejto prilohy;

. v relevantnych pripadoch odkaz na akykolvek predchddzajici certifikdt, ako sa uvddza v oddiele 8 kapitoly [;

. odkaz na toto nariadenie a prislusnt prilohu, podla ktorej bolo vykonané postidenie zhody;

vykonané skasky a testy, napr. odkaz na prislusné CS, harmonizované normy, skisobné protokoly, sprava a spravy
o audite;

v relevantnych pripadoch odkaz na prislusné casti technickej dokumentacie alebo iné certifikty potrebné na to, aby
sa na trh mohla uviest pomocka alebo pomdcky, na ktoré sa certifikdt vztahuje;

v relevantnych pripadoch informdcie o dohlade zo strany notifikovanej osoby;
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13. zdvery posudenia zhody, ktoré vykonala notifikovana osoba, podla prislusnej prilohy;
14. podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu;

15. pravne zdvizny podpis notifikovanej osoby v stlade s uplatnitelnymi vndatro§titnym pravnymi predpismi.



C 126144 Uradny vestnik Eurépskej tnie 21.4.2017

PRILOHA XIII

Hodnotenie vykonu, $tidie vykonu a sledovanie vykonu po uvedeni na trh
CAST A
Hodnotenie vykonu a stidie vykonu

1. HODNOTENIE VYKONU

Hodnotenie vykonu pomocky je priebezny proces, pri ktorom sa posudzuji a analyzuji ziskané ddaje s cielom
preukazat vedecki platnost, analyticky vykon a klinicky vykon prislusnej pomocky na jej ticel urcenia tak, ako
uvddza vyrobca. S ciefom napldnovat, priebezne vykondvat a zdokumentovat hodnotenie vykonu vyrobca
vypracuje a aktualizuje plan hodnotenia vykonu. V plane hodnotenia vykonu sa stanovia charakteristické znaky
a vykon pomdcky a proces a kritérid uplatiiované na vytvorenie potrebnych klinickych dékazov.

Hodnotenie vykonu musi byt dokladné a objektivne, pricom sa v iom zohladnia priaznivé aj nepriaznivé tdaje.

Hlbka a rozsah hodnotenia vykonu s primerané a zodpovedajice charakteristickym znakom a parametrom
pomocky vratane rizik, triedy rizika, vykonu a tcelu jej urcenia.

1.1.  Pldn hodnotenia vykonu

Plan hodnotenia vykonu spravidla zahfia aspori:
— $pecifikdciu Gcelu uréenia pomocky,

— Specifikdciu charakteristickych znakov pomocky, ako st uvedené v kapitole IT oddiele 9 prilohy I a kapitole III
oddiele 20.4.1 pismene c) prilohy I,

— S$pecifikdciu analytu alebo markera, ktoré sa ur¢ia pomockou,
— S$pecifikdciu Géelu uréenia pomocky,

— identifikdciu certifikovanych referenénych materidlov alebo referen¢nych postupov merania, aby sa umoznila
metrologickd vysledovatelnost,

— jasné urcenie konkrétnych cielovych skupin pacientov s jasnymi indikdciami, obmedzeniami a kontraindi-
kéaciami,
— urenie vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon stanovenych v oddieloch 1 az 9 prilohy I, ktoré si

vyzaduju, aby sa opierali o relevantni vedeckd platnost a ddaje o analytickom a klinickom vykone,

— S$pecifikdciu metdd vratane vhodnych Statistickych nastrojov, ktoré sa pouzivaji na tlely preskiimania
analytického a klinického vykonu pomécky a obmedzeni pomocky a poskytovanych informacii,

— opis najnovsieho vyvoja v odvetvi vratane identifikdcie existujicich prislusnych noriem, CS, usmerneni alebo
dokumentov o osvedcenych postupoch,

— uvedenie a $pecifikdciu parametrov, ktoré sa maji pouZit na urenie prijatelnosti pomeru prinosu a rizika pre
rozne indikdcie a Gcel alebo dcely urcenia pomocky a pre analyticky a klinicky vykon pomocky na zédklade
najnovsieho vyvoja v oblasti mediciny,

— pre softvér kvalifikovany ako pomocka oznacenie a $pecifikdciu referen¢nych databdz a inych zdrojov tdajov
pouzitych ako zdklad pre rozhodovanie,

— prehlad roéznych fiz vyvoja vritane postupnosti a prostriedkov urcenia vedeckej platnosti, analytického
a klinického vykonu vratane uvedenim dolezitych medznikov a opisu potencidlnych kritérii prijatelnosti,

— pldnovanie PMPF podla Casti B tejto prilohy.

Ak sa ktorykolvek z uvedenych prvkov vzhladom na $pecifické charakteristiky pomocky nepovazuje za vhodny
v pldne hodnotenia vykonu, v pldne sa uvedie odovodnenie.
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1.2.  Preukdzanie vedeckej platnosti a analytického a klinického vykonu:

Podla vieobecnej metodickej zdsady vyrobca:

— prostrednictvom systematického posudzovania vedeckej literatiiry identifikuje dostupné ddaje relevantné pre
pomdcku a jej el urcenia, ako aj pripadné zostavajiice nevyrieSené otdzky alebo chybajice tdaje,

— hodnotia vSetky prislusné ddaje prostrednictvom vyhodnocovania ich vhodnosti na stanovenie bezpecnosti
a vykonu pomocky,

— ziskava vietky nové alebo dodato¢né tidaje potrebné na riesenie otvorenych otdzok.

1.2.1. Preukdzanie vedeckej platnosti

Vyrobca musi preukdzat vedeckd platnost na zaklade jedného z tychto zdrojov alebo ich kombinacie:
— relevantné informdcie o vedeckej platnosti pomécok merajtcich ten isty analyt alebo marker,

— (odborne recenzovand) vedecka literatira,

— odborné stanoviska [pozicie prislusnych profesijnych zdruZeni na zdklade konsenzu,

— vysledky 3tadif o dokazoch platnosti koncepcie,

— vysledky stadif klinického vykonu.

Vedeckd platnost analytu alebo markera sa musi preukdzat a zdokumentovat v sprave o vedeckej platnosti.

1.2.2. Preukazovanie analytického vykonu

Vyrobca musi preukdzat analyticky vykon pomdcky v stvislosti so vSetkymi parametrami opisanymi
v oddiele 9.1 pism. a) prilohy I, pokial sa akékolvek opomenutie neméze odovodnit ako také, ktoré sa
neuplatiiuje.

Analyticky vykon sa spravidla vzdy preukazuje na zdklade $tadii analytického vykonu.

V pripade novych markerov alebo ostatnych markerov bez dostupnych certifikovanych referencnych materidlov
alebo postupov referenénych merani nemusi byt mozné preukdzat pravdivost. Ak neexistujii ziadne komparativne
metddy, mozu sa pouzif rozne pristupy, ak sa preukdzu ako vhodné, ako napriklad porovnanie s niektorymi
inymi dobre zdokumentovanymi metédami, alebo porovnanie s kompozitnou referen¢nou normou. V pripade
neexistencie takychto pristupov sa vyzaduje $tidia klinického vykonu, ktorou sa porovndva vykon novej pomocky
so sticasnou klinickou $tandardnou praxou.

Analyticky vykon sa musi preukdzat a zdokumentovat v sprave o analytickom vykone.

1.2.3. Preukazovanie klinického vykonu

Vyrobca musi preukdzat klinicky vykon pomocky podla vietkych parametrov opisanych v oddiele 9.1 pism. b)
prilohy I, pokial sa akékolvek opomenutie neméze odovodnit ako také, ktoré sa neuplatiiuje.

Preukazovanie klinického vykonu pomocky sa musi zakladat na jednom z tychto zdrojov alebo ich kombinacii:
— studie klinického vykonu,

— odborne recenzovand vedecka literatdra,

— uverejnené skasenosti ziskané testovanim na tGcely beznej diagnostiky.

Stadie klinického vykonu sa vykondvaja v pripade, Ze sa neposkytne riadne odovodnenie umoZziujice opierat sa
o iné zdroje tdajov o klinickom vykone.

Klinicky vykon sa musi preukdzat a zdokumentovat v sprave o klinickom vykone.
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1.3.  Klinické dokazy a spravy o hodnoten{ vykonu

1.3.1.

2.1.

2.2.

2.3.

Vyrobca postdi vetky prislusné tdaje tykajtce sa vedeckej platnosti a analytického a klinického vykonu s cielom
overit zhodu svojej pomocky so vieobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon uvedenymi v prilohe I
Mnozstvo a kvalita tychto tidajov umozni vyrobcovi kvalifikovane postdit, ¢i pomocka dosiahne urceny klinicky
prinos alebo prinosy a bezpecnost, ak sa pouziva tak, ako to urcil vyrobca. Udaje a zdvery tohto posddenia
predstavuja klinické dokazy pre pomocku. Prostrednictvom klinickych dokazov sa vedecky preukazuje, zZe sa
dosiahne uréeny klinicky prinos alebo prinosy a zaisti bezpecnost podla najnovsich poznatkov v medicine.

. Spréva o hodnoteni vykonu

Klinické dokazy sa zdokumentujii v sprave o hodnoteni vykonu. Tdto sprava zahffia spravu o vedeckej platnosti,
spravu o analytickom vykone, spravu o klinickom vykone a postdenie uvedenych sprdv, ktoré umoziuje
preukazat klinické dokazy.

Sprava o hodnoteni vykonu obsahuje najma:

— odoévodnenie pouzitého pristupu ku zhromazdovaniu klinickych dékazov,

— metodiku vyhladdvania v literattire a protokol o vyhladdvani v literatire, ako aj spravu o resersi literattiry,

— technolégiu, na ktorej je pomodcka zalozend, Gcel urCenia pomodcky a vietky tvrdenia o vykone alebo
bezpecnosti pomocky,

— povahu a rozsah vyhodnotenych tidajov o vedeckej platnosti a analytickom a klinickom vykone,
— klinické dokazy, pokial ide o prijatelné vykony v porovnani s najnov§im vyvojom v medicine,

— akékolvek nové zdvery vyvodené zo sprav o PMPF podla Casti B tejto prilohy.

. Klinické dokazy a ich posidenie v sprave o hodnoteni vykonu sa aktualizuji v priebehu Zivotného cyklu

prislusnej pomocky tdajmi ziskanymi na zdklade vykondvania vyrobcovho plinu PMPF podla casti B tejto
prilohy, ako stcast hodnotenia vykonu a systému dohladu vyrobcu po uvedeni na trh podla ¢ldnku 10 ods. 9.
Sprava o hodnoteni vykonu musi byt stcastou technickej dokumentdcie. Sticastou technickej dokumentacie st
priaznivé aj nepriaznivé Gdaje, na ktoré sa pri hodnoteni vykonu prihliadalo.

STUDIE KLINICKEHO VYKONU
Ucel stadif klinického vykonu

Ucelom stadif klinického vykonu je stanovit alebo potvrdit aspekty vykonu pomocky, ktoré nie je mozné urcif na
zdklade $tadif analytického vykonu, literattiry alebo predchddzajiicich skisenosti ziskanych testovanim na tcely
beznej diagnostiky. Tieto informdcie sa pouZivaju na preukdzanie splhania prislusnych vSeobecnych poziadaviek
na bezpecnost a vykon v stvislosti s klinickym vykonom. Ak sa vykondvaja Stidie klinického vykonu, ziskané
tidaje sa pouzijii v procese hodnotenia vykonu a tvoria stcast klinickych dokazov pre pomocku.

Etické hladiskd studif klinického vykonu
Kazdy krok v rdmci $tadie klinického vykonu, od pévodnej dvahy o potrebe a oddévodnenosti stidie po

uverejnenie vysledkov, sa vykondva v stlade s uzndvanymi etickymi zdsadami.

Metédy studif klinického vykonu

. Typ ndvrhu $tudie klinického vykonu

Stadie klinického vykonu musia byt navrhnuté tak, aby sa maximalizovala relevantnost tidajov a sticasne minima-
lizovala pripadnd neobjektivnost.
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2.3.2. Plan studie klinického vykonu

Stadie klinického vykonu sa vykondvaja na zéklade planu stadie klinického vykonu.

V plane stidie klinického vykonu sa vymedzujii dévody, ciele, koncepcia a navrhovand analyza, metodika,
monitorovanie, vykondvanie a zaznamendvanie $tidie klinického vykonu. Zahfria konkrétne tieto informdcie:

a) jediné identifika¢né ¢islo $tadie klinického skiisania, ako sa uvadza v ¢lanku 66 ods. 1;

b) identifikdciu zaddvatela vritane mena/ndzvu, adresy zaregistrovaného miesta podnikania a kontaktnych
udajov zaddvatela a v relevantnych pripadoch mena/ndzvu, adresy zaregistrovaného miesta podnikania
a kontaktnych tdajov jeho kontaktnej osoby alebo jeho pravneho zdstupcu podla ¢lanku 58 ods. 4
usadeného v Unii;

¢) informdcie o sku$ajiicom alebo skiiajucich, konkrétne hlavny, koordinujici alebo iny skasajici; kvalifikacie;
kontaktné tdaje a pracovisko alebo pracoviskd skdsania, ako napriklad pocet, kvalifikdcie, kontaktné tidaje
a v pripade pomocok na samotestovanie aj miesto a pocet zticastnenych laickych osob;

d) détum zaciatku a planované trvanie $tadie klinického vykonu;

e) identifikdciu a opis pomocky, jej ucelu urcenia, analytu alebo analytov alebo markera alebo markerov,
metrologickej vysledovatelnosti a vyrobcu;

f) informdcie o type skimanych vzoriek;

g) celkovy suhrn Stadie klinického vykonu, jej konstrukéného typu, ako napriklad pozorovacia, intervenéna,
spolu s cielmi a hypotézami stidie, odkaz na sticasny vyvoj v oblasti diagnézy alebo mediciny;

h) opis ocakdvanych rizik a prinosov pomocky a stddie klinického vykonu v kontexte najnovsieho vyvoja
v oblasti klinickej praxe, a s vynimkou $tadii s pouzitim zvyskovych vzoriek aj opis pouzitych lekdrskych
postupov a liecby pacienta;

i) ndvod na pouzitie pomocky alebo skisobny protokol, potrebni odbornd pripravu a skiisenosti pouZivatela,
vhodné kalibracné postupy a prostriedky kontroly, uvedenie akychkolvek inych pomocok, zdravotnickych
pomocok, lieku alebo inych predmetov, ktoré sa maji zahrnit alebo vylicit, a Specifikdcie tykajice sa
akéhokolvek kompardtora alebo porovndvacej met6dy pouzitych ako referencia;

j) opis a odovodnenie ndvrhu Stadie klinického vykonu, jej vedeckej spolahlivosti a platnosti vratane
Statistického ndvrhu, ako aj podrobné tdaje o opatreniach, ktoré sa maju prijat s cielom minimalizovat
zaujatost, ako napriklad randomizicia, a zvlidanie potencidlne zmatoénych faktorov;

k) analyticky vykon v stilade s kapitolou I oddielom 9.1 pism. a) kapitoly I prilohy I s odévodnenim vynechania
akychkolvek skuto¢nosti;

l) parametre klinického vykonu podla oddielu 9.1 pism. b) prilohy I, ktoré sa maja urcit, s odévodnenim
vynechania akychkolvek skuto¢nosti; a s vynimkou $tidii s pouzitim zvy$kovych vzoriek aj $pecifikované
klinické vysledky/pouzité koncové body (primarne/sekundarne) s odovodnenim a potencidlnymi ddsledkami
pre zdravie jednotlivcov alebo pre rozhodnutia tykajice sa riadenia verejného zdravotnictva;

m) informdcie o tcastnikoch $tadie vykonu: $pecifikdcia tcastnikov, kritérid vyberu, velkost skupiny tcastnikov
Stadie vykonu, reprezentativnost cielovych dcastnikov a v relevantnych pripadoch aj informadcie
o zhcastnenych zranitelnych dcastnikoch, ako napriklad deti, tehotné Zeny, osoby so zniZenou imunitou
alebo starsie osoby;

n) informdcie o pouZivani tdajov z bank zvyskovych vzoriek, genetickych alebo tkanivovych bank, registrov
pacientov alebo chorob atd., s opisom spolahlivosti a reprezentativnosti a pristupu Statistickej analyzy;
zabezpeCenie prislusnej metédy na urCenie skutocného klinického stavu vzoriek pochddzajiicich od
pacientov;

o) pldn monitorovania;
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p) spravu udajov;
q) algoritmy rozhodnuti;

r) stratégiu tykajicu sa akychkolvek zmien plinu $tddie klinického vykonu vratane tych podla ¢lanku 71 alebo
odchylok od neho, s jasnym zdkazom pouzZivania vynimiek z planu stidie klinického vykonu;

s) zodpovednost za pomocku, najmi kontrolu pristupu k pomocke, ndslednii &innost vo vztahu k pomocke
pouzitej v $tadii klinického vykonu a vrdtenie nepouzitych, preexpirovanych alebo nespravne fungujicich
pomocok;

t) vyhlisenie o splhani uznanych etickych zdsad pre medicinsky vyskum na Tudoch a zésad pre spravnu
klinicka prax pri $tadidch klinického vykonu, ako aj uplatnitelnych regula¢nych poziadaviek;

u) opis postupu informovaného sthlasu vritane képie informacného formuldra pre pacienta a formuldra
o sthlase;

v) postupy pre bezpenostné zaznamendvanie a ohlasovanie vrdtane vymedzenia zaznamendvanych
a ohlasovacich udalosti, ako aj postupy a harmonogramy ohlasovania;

w) kritérid a postupy pre pozastavenie alebo predcasné ukoncenie Stidie klinického vykonu;

x) kritérid a postupy pre sledovanie subjektov po ukonceni $tadie vykonu, postupy pre sledovanie tcastnikov
v pripade pozastavenia alebo pred¢asného ukonéenia, postupy pre sledovanie tcastnikov, ktorf stiahli svoj
sthlas, a postupy pre t¢astnikov, ktorych nie je mozné sledovat;

y) postupy pre oznamovanie vysledkov testov mimo §tddie vritane oznamovania vysledkov testov téastnikov
Stadie vykonu;

z) stratégiu vypracovania spravy o $tadii klinického vykonu a uverejnenie vysledkov v sdlade s pravnymi
poziadavkami a etickymi zdsadami uvedenymi v oddiele 2.2;

aa) zoznam technickych a funkénych vlastnosti pomocky, v ktorom st oznacené tie, na ktoré sa vztahuje Stidia

vykonu;
ab) bibliografiu.

Ak sa cast informécii uvedenych v druhom pododseku predkladd v samostatnom dokumente, v pline $tadie
klinického vykonu sa uvedie prislusny odkaz. Pismend u), x), y) a z) sa neuplatiujii na $tadie s pouZitim
zvyskovych vzoriek.

Ak sa ktorykolvek z prvkov uvedenych v druhom pododseku nepovazuje za vhodny na zahrnutie do plinu
Stadie klinického vykonu vzhladom na zvoleny Specificky ndvrh $tddie, ako napriklad pouZivanie zvyskovych
vzoriek verzus intervenénych $tadif klinického vykonu, musi sa poskytntt odévodnenie.

2.3.3. Sprava o stidii klinického vykonu

Sprava o studii klinického vykonu, podpisand lekdrom alebo inou oprdvnenou zodpovednou osobou, obsahuje
zdokumentované informdcie o plane protokolu $tadie klinického vykonu, vysledkoch a zdveroch stadie klinického
vykonu vratane negativnych zisteni. Vysledky a zdvery musia byt transparentné, objektivne a klinicky relevantné.
Sprava mus{ obsahovat dostato¢né informdacie umozsiujice jej zrozumitelnost pre nezavisli stranu bez odkazu na
iné dokumenty. Stcastou sprdvy je tiez podla potreby kazdd tprava protokolu alebo odchylka od protokolu
a tiez vyltiCenie idajov s primeranym uvedenim dévodov.

3, INE STUDIE VYKONU

Analogicky sa pldn stidie vykonu uvedeny v oddiele 2.3.2 a sprava o stadii vykonu uvedend v oddiele 2.3.3
dokumentuj aj pre iné §tidie vykonu ako stidie klinického vykonu.
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CAST B
PMPF
4. PMPF sa chdpe ako nepretrzity proces, ktorym sa aktualizuje hodnotenie vykonu uvedené v ¢lanku 56 a v Casti
A tejto prilohy a riesi sa vo vyrobcovom pline dohladu vyrobcu po uvedeni na trh. Pri PMPF vyrobca aktivne
zhromazduje a vyhodnocuje tdaje tykajice sa vykonu a relevantné vedecké tdaje o pouzivani pomocky s
oznacenim CE, ktord bola uvedend na trh alebo do pouZivania v rdmci svojho dcelu urcenia uvedeného
v prislusnom postupe posudzovania zhody, s cielom potvrdit bezpecnost, vykon a vedeckd platnost pocas predpo-
kladanej Zivotnosti pomocky, zabezpecit trvajiicu prijatelnost pomeru rizika a prinosu a odhalit vznikajiice rizikd
na zdklade faktickych dokazov.

5. PMPF sa vykondva v stlade so zdokumentovanou metédou stanovenou v plane PMPF.

5.1. V pline PMPF sa $pecifikuji metédy a postupy aktivneho zhromazdovania a hodnotenia tdajov tykajiicich sa
bezpe¢nosti a vykonu, ako aj vedeckych tdajov, s ciefom:

a) potvrdit bezpecnost a vykon pomocky pocas jej predpokladanej Zivotnosti;
b) identifikovat predtym nezndme rizikd alebo obmedzenia vykonu a kontraindikicie;
¢) identifikovat a analyzovat vznikajuce rizikd na zdklade faktickych dokazov;

d) zabezpecovat prijatelnost klinickych dokazov a pomeru prinosu a rizika podla kapitoly I oddielov 1 a 8
prilohy I, a

e) identifikovat pripadné systematické nespravne pouzitie pomocky.
5.2. Plan PMPF zahffia aspori:

a) vSeobecné metddy a postupy PMPF, ktoré sa maji uplatiiovat, ako je napriklad zhromazdovanie ziskanych
klinickych skusenosti, spitnd vizba od pouzivatelov, vyhladdvanie informécii vo vedeckej literatire a inych
zdrojoch tdajov tykajicich sa vykonu alebo vedeckych tdajov;

b) Specifické metédy a postupy PMPF, ktoré sa maji uplatnif, ako napriklad kruhové testy a iné ¢innosti na
zabezpecenie kvality, epidemiologické Stidie, hodnotenie vhodnych registrov pacientov alebo chordb, tdajov
z genetickych bank alebo stadif klinického vykonu po uvedeni na trh;

¢) dovody vhodnosti metdd a postupov uvedenych v pismenach a) a b);

d) odkaz na prisluiné Casti spravy o hodnoteni vykonu uvedenej v oddiele 1.3 tejto prilohy a na riadenie rizika
uvedené v oddiele 3 prilohy [;

e) konkrétne ciele, ktorym sa mé venovat pozornost prostrednictvom PMPF;

f) hodnotenie tidajov o vykone vztahujicich sa na rovnocenné alebo podobné pomocky a siicasny vyvoj v tejto
oblasti;

g) odkaz na vietky prislusné CS, harmonizované normy pri pouziti vyrobcom a prislusné usmernenia tykajiice sa
PMPF; a

h) podrobny a ndlezite odovodneny harmonogram c¢innosti PMPF, ako napriklad analyza tdajov z PMPF
a podavanie sprav, ktoré ma vykonat vyrobca.

6. Vyrobca analyzuje zistenia vyplyvajice z PMPF a dokumentuje vysledky v spréve o hodnoteni PMPF, ktorou sa
aktualizuje sprdva o hodnoten{ vykonu a ktord tvori sticast technickej dokumentdcie.

7. Zévery sprivy o hodnoteni PMPF sa zohladnuji pri hodnoteni vykonu uvedenom v ¢ldnku 56 a v Casti A tejto
prilohy a v riaden{ rizika uvedenom v oddiele 3 prilohy I. Ak sa prostrednictvom PMPF identifikuje potreba preven-
tivinych alebo ndpravnych opatreni, vyrobca ich vykona.

8. Ak sa PMPF nepovazuje za vhodné pre konkrétnu pomdcku, poskytne sa odovodnenie a zdokumentuje sa v rdmci
spravy o hodnoteni vykonu.
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PRILOHA XIV

Intervenéné Stadie klinického vykonu a niektoré iné stidie vykonu
KAPITOLA 1

Dokumentdcia tykajiica sa uplatiiovania intervencnych Stidii klinického vykonu a inych Stidii vykonu, v rdmci
ktorych ticastnici podstupujii riziko

V pripade pomocok uréenych na pouzivanie v kontexte intervenénych $tadii klinického vykonu alebo inych stadif
vykonu, v rdmci ktorych ticastnici podstupuji riziko, zaddvatel vypractiva a predkladd ziadost podla ¢ldnku 58 spolu s
tymito dokumentami:
1. Formuldr ziadosti

Formuldr ziadosti musi byt riadne vyplneny, pricom musi obsahovat tieto informécie:

1.1. meno/ndzov, adresu a kontaktné daje zaddvatela a v relevantnych pripadoch meno/ndzov, adresu a kontaktné
udaje jeho kontaktnej osoby alebo pravneho zdstupcu v siilade s ¢linkom 58 ods. 4 usadeného v Unij;

1.2. ak ide o inti osobu ako je osoba podla oddielu 1.1, meno/ndzov, adresu a kontaktné tidaje vyrobcu pomocky
uréenej na hodnotenie vykonu a v relevantnych pripadoch jeho splnomocneného zdstupcu;

1.3. ndzov $tadie vykonu;
1.4. jediné identifikacné ¢&islo podla ¢lanku 66 ods. 1 pism. e);
1.5. status tidie vykonu, napr. prvé predlozenie, opitovné predloZenie, vyznamnd zmena;

1.6. udaje o plne stadie vykonu/odkaz na plan stidie vykonu, napr. vratane podrobnosti o faze koncepcie Stadie
vykonu;

1.7. ak ide o opitovné predloZenie Ziadosti tykajicej sa pomdcky, pre ktort uz bola Ziadost predlozend, datumy
a referencné &isla predchddzajiicich Ziadosti, resp. v pripade vyznamnej zmeny odkaz na povodnd Ziadost.
Zadévatel uvddza vsetky zmeny oproti predchddzajiicej Ziadosti spolu s ich odovodnenim, konkrétne, ¢i boli
vykonané nejaké zmeny s cielom zohladnit zdvery predchddzajicich preskiimani zo strany prislusnych
organov alebo etického vyboru;

1.8. ak je Ziadost podand zdroven so Ziadostou o klinické skisanie podla nariadenia (EU) & 5362014, odkaz na
oficidlne registracné ¢islo klinického skuisania;

1.9. identifikdcia ¢lenskych stdtov a tretich krajin, v ktorych sa méd vykondvat stidia klinického vykonu ako stcast
multicentrickej alebo medzindrodnej $tadie v Case ziadosti;

1.10. stru¢ny opis pomocky na $tadiu vykonu, jej klasifikdcia a iné informdcie potrebné na identifikdciu pomocky
a typu pomocky;

1.11. sdhrn planu Stidie vykonu;

1.12. v uplatnitelnom pripade informdacie o kompardtore, jeho klasifikdcii a inych informdcidch potrebnych na
identifikdciu komparétora;

1.13. dokazy zaddvatela, Ze klinicky skiiSajiici a pracovisko klinického skiiSania st sposobilé vykonat Stadiu
klinického vykonu v stlade s plinom 3tadie vykonu;

1.14. podrobnosti o predpokladanom ddtume zaciatku a trvani Stidie vykonu;
1.15. tudaje na identifikdciu notifikovanej osoby, ak je zainteresovand uz vo fize podania Ziadosti o $tidiu vykonu;

1.16. potvrdenie, Ze zadavatel si je vedomy skutocnosti, Ze prislusny orgdn moze kontaktovat eticky vybor, ktory
posudzuje alebo posudzoval Ziadost;

1.17. vyhldsenie uvedené v oddiele 4.1.
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2. Prirucka skiisajiiceho

Prirucka ski$ajiceho obsahuje informédcie o pomocke na stidiu vykonu, ktoré st relevantné pre $tidiu a dostupné
v Case ziadosti. Kazd4 aktualizdcia prirucky skisajiiceho alebo iné relevantné informdcie, ktoré st najnovsie dostupné,
sa musia dat v¢as na vedomie skiiSajiicim. Prirucka skdsajiceho musi byt jasne identifikovatelnd a obsahovat najmi
tieto informdcie:

2.1. Identifikicia a opis pomocky vritane informdcii o Gcele urcenia, klasifikdcii rizika a uplatnitelnom pravidle
klasifikdcie podla prilohy VIII, konstrukénom ndvrhu a vyrobe pomécky a odkaz na predoslé a podobné
generacie pomocky.

2.2. Navod vyrobcu na instaldciu, ddrzbu, dodrziavanie hygienickych noriem a na pouzivanie vratane poziadaviek na
skladovanie a manipulaciu, ako aj informdcie, ktoré sa maji uvadzat na oznaleni, v rozsahu, v akom su tieto
informécie dostupné, a ndvod na pouzitie, ktory sa ma poskytniit spolu s pomédckou pri uvedeni na trh. Okrem
toho informacie tykajtice sa celej potrebnej odbornej pripravy.

2.3. Analyticky vykon.
2.4. Existujice klinické tidaje, a to najma:

— z prislusnej vedeckej literatiiry preskimanej partnermi a dostupnych stanovisk alebo pozicii odbornikov
z prislusnych profesijnych zdruZeni na zdklade konsenzu o bezpecnosti, vykone, klinickych prinosoch pre
pacienta, charakteristickych vlastnostiach konstrukéného ndvrhu, vedeckej platnosti, klinickom vykone
a tcele ur¢enia pomdcky alebo rovnocennych alebo podobnych pomécok,

— iné prislusné dostupné klinické udaje o bezpecnosti, vedeckej platnosti, klinickom vykone, klinickych
prinosoch pre pacienta, charakteristickych vlastnostiach konstrukéného ndvrhu a Gcele uréenia podobnych
pomocok vrdtane podrobnosti o ich podobnych a rozdielnych vlastnostiach v porovnani s danou
pomockou.

2.5. Sthrn analyzy pomeru prinosu a rizika a riadenia rizik vrdtane informdcii o zndmych alebo predvidatelnych
rizikch a upozorneniach.

N

2.6. V pripade pomocok, ktoré obsahuji tkanivd, bunky a latky Iudského, zivocisneho alebo mikrobidlneho povodu,
podrobné informacie o tychto tkanivich, bunkach a latkach, a o spliani prislusnych vSeobecnych poziadaviek
na bezpecnost a vykon a o riadeni osobitného rizika v sivislosti s uvedenymi tkanivami, bunkami alebo
latkami.

2.7. Zoznam obsahujtci ddaje o splneni prislusnych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon uvedenych
v prilohe I vritane uplatnenych noriem a CS, a to dplne alebo ¢iasto¢ne, ako aj opis rieSeni pre splnenie
prislusnych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon, pokial tieto normy a CS neboli splnené alebo boli
splnené len ciastocne alebo chybajt.

2.8. Podrobny opis klinickych postupov a diagnostickych testov pouzitych v priebehu Stidie vykonu a najmi
informdcie tykajtce sa vietkych odchylok od beznej klinickej praxe.

3. Plan $tudie vykonu, ako sa uvddza v oddieloch 2 a 3 prilohy XIIL
4. Iné informacie

4.1. Podpisané vyhldsenie fyzickej alebo pravnickej osoby zodpovednej za vyrobu pomdcky na Stidiu vykonu o tom,
7e prislusnd pomocka je az na aspekty, na ktoré sa vztahuje $tddia vykonu, v zhode so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost a vykon stanovenymi v prilohe I a Ze sa, pokial ide o tieto aspekty, prijali vietky
predbezné opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti t¢astnika.

4.2. V uplatnitelnom pripade v silade s vnitro$titnymi pravnymi predpismi képia stanoviska alebo stanovisk
prislusného etického vyboru alebo vyborov. V pripade, Ze sa podla vnitrostitnych pravnych predpisov
stanovisko alebo stanoviskd prislusného etického vyboru alebo vyborov nevyzaduji v Case podania Ziadosti,
képia stanoviska alebo stanovisk sa predlozi hned, ako bude k dispozicii.

4.3. Doklad o poistnom kryti alebo odskodneni t¢astnikov v pripade zranenia podla ¢linku 65 a zodpovedajici
vnatro§tatnemu pravu.
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4.4. Dokumenty, ktoré sa maji pouzif na ziskanie informovaného sthlasu, vritane informacného formuldra pre
pacienta a dokumentu o informovanom sthlase.

4.5. Opis opatreni na dodrzanie uplatnitelnych pravidiel tykajticich sa ochrany a dovernosti osobnych tdajov, najma:

— organiza¢né a technické opatrenia, ktoré sa vykonaji s cielom zabranif nepovolenému pristupu k spraco-
vavanym informdacidm a osobnym tdajom, ich nepovolenému zverejneniu, $ireniu, meneniu alebo strate,

— opis opatreni, ktoré sa vykonajui s cielom zabezpecit zachovanie dévernosti zdznamov o tcastnikoch a ich
osobnych tdajov,

— opis opatreni, ktoré sa vykonajii v pripade porusenia bezpeCnosti Gdajov s ciefom zmiernif mozné
nepriaznivé dosledky.

4.6. Prislusnému orgdnu, ktory skiima Ziadost, sa na poziadanie predloZia vietky podrobné informdcie z dostupnej
technickej dokumentacie, napriklad podrobnd dokumentdcia tykajica sa analyzy/riadenia rizik, alebo konkrétne
skiiSobné protokoly.

KAPITOLA 11

Iné povinnosti zaddvatela

1. Zaddvatel sa zavizuje zachovdvat pre prislusné vnitrotitne orgdny vSetku dokumenticiu potrebnil na poskytnutie
dokazov pre dokumentdciu uvedent v kapitole I tejto prilohy. Ak zaddvatelom nie je fyzickd alebo prdvnickd osoba
zodpovednd za vyrobu pomocky urcenej na tidiu vykonu, uvedend povinnost méoze v mene zaddvatela splnit tdto
osoba.

2. Zadavatel uzavrie dohodu, ktorou sa zabezpec¢i, aby mu skdsajici véas ozndmili akékolvek zavazné neZziaduce
udalosti alebo iné udalosti uvedené v ¢lanku 76 ods. 2.

3. Dokumentdcia uvedend v tejto prilohe sa uchovdva najmenej desat rokov po skonceni stidie klinického vykonu
prislusnej pomocky alebo v pripade, ked sa pomocka ndsledne uvedie na trh, najmenej desat rokov po uvedeni
poslednej pomocky na trh.

Kazdy clensky $tat pozaduje pravom, aby sa dokumenticia uvedend v tejto prilohe uchovavala pre prislusné orgny
v obdobi uvedenom v prvom pododseku v pripade, Ze zaddvatel alebo jeho kontaktnd osoba usadeni na tzemi
Clenského §ttu vstiipia do konkurzu alebo ukonéia svoju podnikatel'skii ¢innost pred uplynutim uvedeného obdobia.

4. Zadéavatel vymenuje monitora, ktory je nezavisly od miesta skiiSania, s cielom zabezpecit, aby sa 3tadia klinického
vykonu vykondvala v stlade s plinom S$tadie klinického vykonu, zdsadami sprdvnej klinickej praxe a tymto
narjadenim.

5. Zaddvatel dokondi sledovanie Gcastnikov skisania.
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PRILOHA XV
Tabulka zhody

Smernica 98/79/ES

Toto nariadenie

¢lanok 1 ods.
¢lanok 1 ods.
¢clanok 1 ods.
clanok 1 ods.
¢clanok 1 ods.
lénok 1 ods.

¢lanok 1 ods.

¢lanok 2

¢lanok 3

¢lanok 4 ods.
¢cldnok 4 ods.
¢lanok 4 ods.
lénok 4 ods.
¢lénok 4 ods.
lénok 5 ods.
¢clanok 5 ods.

¢lanok 5 ods.

¢lanok 6
¢lanok 7

¢lanok 8

¢lanok 9 ods.

¢lanok 9 ods.

¢lanok 9 ods.
¢lanok 9 ods.

¢lanok 9 ods.

N N 1 W N

Vi~ W N

1 prvy pododsek
1 druhy pododsek

¢lénok 5 ods
¢cldnok 1 ods.
clénok 1 ods. 5
lénok 5 ods.
¢lanok 5 ods.

¢lanok 21

¢lanok 9

lanok 107
¢lanky 89 a 92

¢lanok 1 ods. 1
¢lanok 2

¢lanok 2 body 54 a 55

.4ab
9

N =

¢ldnok 19 ods. 1 a 2
lanok 19 ods. 3
¢lénok 10 ods. 10
lénok 18 ods. 6
lénok 8 ods. 1

¢lanok 48 ods. 10 prvy pododsek

¢lanok 48 ods. 3 druhy pododsek, ¢linok 48 ods. 7 druhy
pododsek a ¢lanok 48 ods. 9 druhy pododsek

¢lanok 48 ods. 3 az 6
¢lanok 48 ods. 3 az 9
¢lanok 5 ods. 6

2
3
4
lanok 9 ods. 5
lanok 9 ods. 6
lénok 9 ods. 7
¢lanok 9 ods. 8
¢clanok 9 ods. 9
clanok 9 ods. 10
¢clénok 9 ods. 11
¢clénok 9 ods. 12
lanok 9 ods. 13

¢lanok 10 ods. 1 a 2, ¢ldnok 10 ods. 3 druhd veta a ¢lanok
10 ods. 4

¢lanok 10 ods. 3 prva veta

¢ldnok 11 ods. 3 a 4

¢lénok 10 ods.
¢lanok 49 ods.
¢lanok 49 ods.
¢lanok 51 ods.
clénok 48 ods.
lénok 54 ods.
lénok 48 ods.

¢lanok 26 ods. 3, ¢linky 27 a 28

¢lanok 11 ods.
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Smernica 98/79/ES

Toto nariadenie

¢ldnok 11 ods.
¢ldnok 11 ods.
¢ldnok 11 ods.
¢ldnok 11 ods.
¢ldnok 11 ods.

¢lanok 12
¢lanok 13

¢ldnok 14 ods.
¢ldnok 14 ods.
¢ldnok 14 ods.
¢ldnok 14 ods.
¢lénok 15 ods.
¢ldnok 15 ods.
¢ldnok 15 ods.
¢ldnok 15 ods.
¢ldnok 15 ods.
¢ldnok 15 ods.
¢lénok 15 ods.

¢ldnok 16
¢ldnok 17
¢ldnok 18
¢ldnok 19
¢ldnok 20
¢ldnok 21
¢lanok 22
¢ldnok 23
¢ldnok 24

L I N O S

1 pism. a)

1 pism. b)

N N v AW N =W

¢lanok 82 ods. 1 a ¢ldnok 84 ods. 2
¢lanok 82 ods. 10 a ¢ldnok 82 ods. 11 prvy pododsek

¢lanok 84 ods. 7

¢lanok 86
¢lanok 30
¢lanok 93

¢ldnok 47 ods. 3 a 6

¢lanky 38 a 39
¢lanok 32

¢lanok 40 ods. 2 a 4

¢lanok 51 ods. 5
¢lanok 51 ods. 4

¢lanok 34 ods. 2 a ¢lanok 40 ods. 2

¢lanok 18
cldnky 89 az 92
¢ldnok 94
¢ldnok 102
¢lanok 97
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Odovodnené stanovisko Rady: Pozicia Rady v prvom ¢itani (EU) & 3/2017 na dcely prijatia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotmckych pomockach in vitro
a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU

(2017/C 126/02)

1. UvoD

1. Komisia prijala 26. septembra 2012 ndvrh nového nariadenia, ktorym sa nahrddza smernica 98/79/ES (')
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro spolu s ndvrhom nového nariadenia, ktorym sa nahrddzaja
sicasné smernice 90/385[EHS (3 a 93/42[EHS () o zdravotnickych pomockach, a predlozila ich Rade
a Eurépskemu parlamentu. Tieto dva névrhy st tzko prepojené, vo velkej miere obsahujii zhodné ustanovenia
a Rada ich preskiimavala spolo¢ne a rovnako sa o nich rokovalo s ostatnymi institticiami.

2. Pravnym zdkladom tychto dvoch ndvrhov je ¢ldnok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani
Eurépskej tnie. Uplatriuje sa riadny legislativny postup.

3. V stlade s Protokolom €. 2 pripojenym k zmluvdm sa uskutocnili konzulticie s ndrodnymi parlamentmi
clenskych stitov o otdzke sdladu navrhovanych ustanoveni so zdsadou subsidiarity. Ziadny z nédrodnych
parlamentov nemal k ndvrhom namietky (*).

4. Komisia konzultovala s eurépskym dozornym dradnikom pre ochranu tdajov, ktory zaujal stanovisko
8. februdra 2013 ().

5. Eur6psky hospodarsky a socidlny vybor zaujal na ziadost Rady stanovisko k ndvrhom 14. februdra 2013 (9).
Vzhladom na maly vplyv navrhovanych opatreni na miestne ¢i regiondlne orgdny sa Vybor regiénov rozhodol
nezaujat stanovisko.

6. Eur6psky parlament prijal 2. aprila 2014 legislativne uznesenia (') k obom ndvrhom, a tym uzavrel prvé ¢itanie.
Po volbdch udelil Vybor Eurépskeho parlamentu pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin
(ENVI) 5. novembra manddt spravodajcom vstiipit do rokovani s Radou s cielom dosiahnut dohodu o tychto
névrhoch.

7. Rada dosiahla 5. oktobra 2015 ¢iastoéné vieobecné smerovania k ndvrhu nariadenia o diagnostickych zdravot-
nickych poméckach in vitro (%) a k nédvrhu nariadenia o zdravotnickych pomockach (°).

8. Rokovania s Eurépskym parlamentom sa zacali v oktdbri 2015. Na desiatom neformdlnom trialégu 25. mdja
2016 dosiahli zdstupcovia Rady a zdstupcovia Eurépskeho parlamentu dohodu o kompromisnom zneni oboch
nariadeni.

9. Zévere¢né rokovanie o tychto dvoch ndvrhoch sa uskutocnilo 15. jina 2016 vo Vybore stilych predstavitelov,
ktory odsthlasil kompromisné znenie ndvrhu nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in
vitro (%), ako aj kompromisné znenie ndvrhu nariadenia o zdravotnickych pomockach (). KedZe sa tieto
kompromisné znenia v niektorych bodoch ('), ktoré boli dolezité pre Komisiu, upravili v porovnani so
zneniami, ktoré boli vysledkom kone¢ného neformadlneho trialégu, mohol im plnti podporu vyslovit aj zdstupca
Komisie.

1

() U.v.ESL331,7.12.1998,s. 1.

@ U.v.ESL189,20.7.1990,s.17.

() U.v.ESL169,12.7.1993,s. 1.

() http://www.ipex.eu/

() 5590/13.

(®) Stanovisko je dostupné v dokumentoch INT[665-666-667 — CES2185-2012_00_00_TRA_AC — 2012/0266 (COD) a 2012/0267
(COD) zo 14. februdra 2013.

() EP prijal svoje pozmenujiice ndvrhy k obom ndvrhom v pléne uz 22. oktébra 2013. Uvadzaji sa v dokumentoch 14936/13
a14937/13.

() 12042/15+ ADD 1.

(’) 12040/1/15REV 1+ ADD 1. 5

(") 9365/3/16 REV 3. (V tomto texte si vyznaCené zmeny oproti ndvrhu Komisie. ,Cisté“ znenie je dostupné vo vetkych jazykoch
v dokumente 10618/16.) 5

(") 9364/3/16 REV 3. (V tomto texte si vyznaCené zmeny oproti ndvrhu Komisie. ,Cisté“ znenie je dostupné vo vsetkych jazykoch
v dokumente 10617/16.)

() 10035/16.
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10. V ten isty dent uvedené znenia v hlasovani podporili vSetci ¢lenovia vyboru ENVL
11. Rada dosiahla politickii dohodu o tychto dvoch kompromisnych zneniach (') 20. septembra 2016.

12. Po dosiahnuti politickej dohody sa dospelo k tomu, Ze predovsetkym prechodné ustanovenia by predovsetkym
mohli viest k neistote, pokial ide o ich vyklad, o by mohlo mat nepredvidané dosledky pre priemysel,
pacientov a regulacné orgdny. Na zdklade iniciativy viacerych clenskych $titov a v silade s ndvrhmi niekolkych
poslancov Eurépskeho parlamentu sa preto rozhodlo, Ze sa v tejto stvislosti objasni zdmer politickej dohody.
Na vyslednych technickych vysvetleniach k tymto dvom kompromisnym zneniam sa neformdlne dohodli vsetky
¢lenské Staty a Eurdpsky parlament a tieto vysvetlenia sa pocas finalizdcie pravnikmi lingvistami zapracovali do
jednotlivych zneni. Technické vysvetlenia k ndvrhu nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in
vitro sa uvadzaji v:

— druhej a tretej vete odovodnenia 98,

— odovodneni 99,

— dénku 48 (),

— clénku 110 ods. 3,

— prvom a druhom odseku na strane 112,

— danku 113 ods. 3 pism. f) poslednej zardzke;
av

— ¢lanku 113 ods. 3 pism. h).

13. So zretefom na dohodnuté kompromisné znenia uvedené v bodoch 9 a 10 a po revizii prévnikmi lingvistami
prijala Rada svoju poziciu k ndvrhu nariadenia o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro v prvom
¢itani 7. marca 2017 v sdlade s riadnym legislativnym postupom ustanovenym v clanku 294 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej tnie.

II. CIEL

14. Cielom uvedenych nariadeni je modernizovat existujici legislativny rdmec pre uvddzanie zdravotnickych
pomdcok na trh a preklendt prévne medzery, ¢im sa podpori inovicia a konkurencieschopnost odvetvia
zdravotnickych pomocok. Nariadeniami by sa mala dalej posilnif bezpecnost pacienta, a to najmi prostred-
nictvom zavedenia prisnejsich postupov posudzovania zhody a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh a prostred-
nictvom poziadaviek na vyrobcov, aby vytvdrali klinické tdaje poskytujiice dokazy o bezpecnosti, vykone
a vietkych neziaducich vedlajsich d¢inkoch. Mali by tiez umoznit urychleny a ndkladovo efektivny pristup
inovativnych zdravotnickych pomoécok na trh.

. ANALYZA POZICIE RADY V PRVOM CITANI

15. Rada sa domnieva, Ze v smernice 90/385/EHS, 93/42/EHS a 9879/ES uZ nedokdzu v dostatocnej miere
regulovat odvetvie zdravotnickych pomocok. Je vhodné zachovat spoloény legislativny rémec Unie pre
zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a tieto dve nariadenia o zdravotnickych
pomédckach a o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro by sa preto mali 1iSit iba tam, kde st rozdiely
odovodnené povahou tychto dvoch kategérii pomécok a ich Géelom urcenia.

16. Rada sa pri priprave svojich pozicil v prvom ¢itani ststredila na posilnenie pravidiel tykajicich sa notifiko-
vanych osob, ako na jednu zo svojich priorit, a to s cielom zabezpetit, aby notifikované osoby boli urcené
a fungovali na zdklade harmonizovanych podmienok v celej Unii. Novymi nariadeniami by sa okrem posilnenia
monitorovania notifikovanych osob zo strany orgdnov ¢lenskych $titov mali posilnif aj pravomoci notifiko-
vanych 0s6b vo vztahu k hospodarskym subjektom.

(") 11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152 + COR 1a11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI 532 COMPET 450
CODEC 1153.
() Specifikdcia rozdielu vo vybere vzoriek pomécok triedy C (odsek 7) a pomdcok triedy B (odsek 9).
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17. Doplnili a spresnili sa ustanovenia tykajice sa registricie pomocok a hospoddrskych subjektov, a to najmi tie,
ktoré upravuji systém unikdtnej identifikdcie pomocky. Mali by viest k vytvoreniu lepsie fungujtcich systémov
stvisiacich s identifikdciou a vysledovatelnostou pomoécok pri zachovani siladu s medzinirodnymi zdsadami
a postupmi v tejto oblasti.

18. Systém klasifikdcie zdravotnickych pomocok, a dokonca aj systém klasifikdcie diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro sa upravili tak, aby zodpovedali ndhlemu pokroku vo vedeckych, lekdrskych a technickych
poznatkoch a vyvoju v oblasti ¢oraz dokonalejsich zariadent, ktory z tohto pokroku vyplyva.

19. Objasnili sa ustanovenia tykajice sa posudzovania zhody, ale nadalej sa budd opieraf existujiici osvedceny
systém. Tym sa znacne posilnili ustanovenia tykajice sa posudzovania vysokorizikovych pomocok so zretelom
na bezpecnost pacientov.

20. Zésadne sa posilnili poziadavky na zber ddajov z klinického skisania zdravotnickych pomécok a $tadii vykonu
diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro a zostladili sa s poziadavkami, ktoré sa uplatiuji pri
klinickych skdsaniach liekov na huménne pouzitie.

21. Posilnili sa ustanovenia o vigilancii a trhovom dohlade a zaviedli sa nové poziadavky na hospodarske subjekty,
pokial ide o dohlad vyrobcu po uvedeni na trh, najmi o sa tyka klinického sledovania.

IV. ZAVER

22. Pozicia Rady v prvom ¢itani odrdza kompromisnti dohodu medzi Radou a Eurépskym parlamentom
podporovanti Komisiou.

23. V dvoch listoch zo 16. jina 2016 predseda Vyboru ENVI informoval predsedu Vyboru stdlych predstavitelov
(Cast I), Ze ak Rada tieto dve dohodnuté kompromisné znenia — s vyhradou finalizacie pravnikmi lingvistami —
formélne zasle Eurépskemu parlamentu ako svoju poziciu v prvom ¢&itani, spolu s dvomi spravodajcami
odporudi plénu, aby v druhom ¢itani Parlamentu poziciu Rady akceptovalo bez pozmenujiicich ndvrhov.

24. V pozicii Rady sa plne zohladiiuje ndvrh Komisie a pozmenujiice ndvrhy, ktoré navrhol Eur6psky parlament
v prvom ¢itani. Rada sa preto domnieva, Ze jej pozicia v prvom ¢itani predstavuje vyvazeny kompromis, ktory
bude prinosom pre pacientov, poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a hospodarske subjekty v dotknutom
odvetvi.
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