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(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745
z 5. aprila 2017

o zdravotnickych poméckach, 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

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

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

po posttpeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regionov,

konajtic v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze

(1)  Smernica Rady 90/385/EHS (*) a smernica Rady 93/42/EHS (%) tvoria regulacny raimec Unie pre iné zdravotnicke
pomocky ako diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Uvedené smernice je vSak potrebné od zdkladov
zrevidovat v zdujme vytvorenia solidneho, transparentného, predvidatelného a udrzatelného regula¢ného rdmca
pre zdravotnicke pomdcky, ¢im by sa zaistila vysokd troven bezpe¢nosti a zdravia pri sticasnej podpore inovicii.

(2)  Toto nariadenie mé za ciel zabezpetit bezproblémové fungovanie vnitorného trhu, pokial ide o zdravotnicke
pomocky, pricom sa v fiom za zdklad povaZuje vysokd droven ochrany zdravia pacientov a pouzivatelov
a zohladnuji malé a stredné podniky, ktoré v tomto odvetvi posobia. Zdrover sa tymto nariadenim stanovuji
vysoké normy kvality a bezpecnosti zdravotnickych pom()cok s cielom riesit vSeobecné bezpecnostné obavy
v stvislosti s takymito vyrobkami. Oba ciele sa sleduji sticasne, st neoddelitelne spojené, pricom jeden nie je
podriadeny druhému. Pokial ide o ¢linok 114 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU), tymto nariadenfm sa
harmonizujt pravidld uvedenia zdravotnickych poméocok a ich prislusenstva na trh a do pouzivania na trhu Unie,

() Stanovisko zo 14. februdra 2013 (U.v.EU C 133, 9.5.2013, 5. 52).

(}) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 2. aprila 2014 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku) a pozicia Rady v prvom ¢itani zo 7. marca
2017 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku).

() Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stdtov o aktivnych implantovatelnych zdravot-
nickych poméckach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, 5. 17).

(4 Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomockach (U. v.ESL 169,12.7.1993, 5. 1).
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¢fm sa im umozni vyuzivat vyhody plynice zo zdsady volného pohybu tovaru. Pokial ide o ¢ldnok 168 ods. 4
pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa stanovujii vysoké normy kvality a bezpecnosti pre zdravotnicke pomocky
tym, Ze sa zabezpeCuje okrem iného spolahlivost a nespochybnitelnost tdajov ziskanych pri klinickych
skiiSaniach, ako aj ochrana bezpe¢nosti subjektov, ktoré sa na klinickych skiisaniach zacastiuja.

(3)  Zdmerom tohto nariadenia nie je harmonizovat pravidld tykajiice sa dalSicho spristupnenia zdravotnickych
pomocok na trh po tom, ako sa uz uviedli do pouzivania, napr. v kontexte predaja pouzitych pomdcok.

(4)  Na tucely zvySenia Grovne zdravia a bezpeCnosti by sa mali vyznamne posilnit klG¢ové prvky existujiceho
regula¢ného pristupu, ako st napriklad dohlad nad notifikovanymi osobami, postupy posudzovania zhody,
klinické skiigania a klinické hodnotenia, vigilancia a trhovy dohlad, a zdroven zaviest ustanovenia na
zabezpedenie transparentnosti a vysledovatelnosti v stvislosti so zdravotnickymi poméckami.

(5)  V &o najvicsom moznom rozsahu by sa mali zohladnovat usmernenia pre zdravotnicke pomocky na medzind-
rodnej drovni, najmi v kontexte Osobitnej skupiny pre globdlnu harmoniziciu (GHTF) a jej ndslednej iniciativy
v podobe Medzindrodného féra reguldtorov pre zdravotnicke pomocky (IMDRF), a to v snahe presadzovat
globédlne zblizovanie regulaénych predpisov prispievajice k vysokej trovni celosvetovej ochrany bezpecnosti
a ulahCovat obchod, najmid v ustanoveniach tykajicich sa unikdtnej identifikicie pomocky, vseobecnych
poziadaviek na bezpecnost a vykon, technickej dokumentdcie, pravidld klasifikdcie, postupov posudzovania zhody
a klinickych skugant.

(6)  Z historickych dévodov aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky, na ktoré sa vzfahuje smernica
90/385/EHS, a ostatné zdravotnicke pomocky, na ktoré sa vztahuje smernica 93/42[EHS, boli pravne regulované
dvoma samostatnymi pravnymi ndstrojmi. V zdujme zjednodusenia by sa mali obe smernice, ktoré boli viackrat
menené, nahradit jedingm legislativnym aktom uplatnitelnym na vSetky iné zdravotnicke pomocky ako
diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.

(7)  Rozsah posobnosti tohto nariadenia by mal byt jasne oddeleny od ostatnych harmomzacnych pravnych
predpisov Unie tykajticich sa vyrobkov, ako sii naprl’klad diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, heky,
kozmetika a potraviny. Preto by sa nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (') malo zmenit,
aby sa zdravotnicke pomocky vyli¢ili z rozsahu jeho pésobnosti.

(8)  Rozhodovat o tom, ¢ vyrobok patri alebo nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, by mali na indivi-
dudlnom zdklade clenské Stity. Aby sa v tomto ohlade zabezpedili jednotné rozhodnutia o kvalifikdcii vo
vetkych clenskych Stdtoch, najmid pokial ide o hrani¢né pripady, Komisii by malo byt umoznené z vlastnej
iniciativy alebo na zdklade riadne oddévodnenej Ziadosti zo strany clenského $tatu po porade s Koordinacnou
skupinou pre zdravotnicke pomdcky (MDCG) v jednotlivych pripadoch rozhodntt, ¢i konkrétny vyrobok,
kategéria alebo skupina vyrobkov patri alebo nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia. Komisia by mala
pri rokovaniach o regulatnom statuse vyrobkov v hrani¢nych pripadoch, ktoré sa tykajii liekov, ludskych tkaniv
a buniek, biocidnych vyrobkov alebo potravin, podla potreby zabezpecit patri¢nt Groven konzultdcii s Eurépskou
agenttrou pre liecky (EMA), Eurdpskou chemickou agentiirou a Eurdpskym tradom pre bezpecnost potravin.

(9)  Kedze v ur¢itych pripadoch je tazké odlisit zdravotnicku pomocku od kozmetického vyrobku, mala by sa aj do
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 () zaclenit moznost prijat rozhodnutie na drovni
Unie, pokial ide o regulaény status vyrobku.

(10) Na vyrobky, ktoré si kombindciou lieku alebo liecivej ldtky a zdravotnickej pomocky, sa vztahuje bud toto
nariadenie alebo smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (*). Tymito dvomi legislativnymi aktmi by
sa malo zabezpecit vhodné prepojenie, pokial ide o konzultdcie pocas posudzovania pred uvedenim na trh a o
vymenu informdcif v kontexte ¢innosti vigilancie zahfnajicich takéto kombinované vyrobky. V pripade liekov,
ktorych sticastou je zdravotnicka pomocka, by sa v kontexte udelovania povolenia na uvedenie takychto liekov na
trh malo primeranym spdsobom posudzovat dodrziavanie vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon
pomocky stanovenych v tomto nariadeni. Smernica 2001/83/ES by sa preto mala zmenit.

(") Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januira 2002, ktorym sa ustanovujd vieobecné zdsady a poziadavky

potravinového prava, zriaduje Eurépsky trad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zaleZitostiach bezpecnosti potravin (U. v.
ESL 31,1.2.2002,s. 1). o

(%) Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342,
22.12.2009,s. 59).

() 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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(11)  Prévne predpisy Unie, najmi nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 () a smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23[ES (}), st nedplné, pokial ide o urcité vyrobky vyrdbané s pouzitim
derivdtov tkaniv alebo buniek [udského povodu, ktoré st nezivé alebo usmrtené. Takéto vyrobky by mali patrit
do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, a to za predpokladu, Ze st v siilade s vymedzenim pojmu zdravotnickej
pomocky, alebo sa na ne vztahuje toto nariadenie.

(12)  Toto nariadenie by sa malo vztahovat na urcité skupiny vyrobkov, ktorym vyrobca priradil iba esteticky alebo iny
nemedicinsky tcel, ktoré st v§ak podobné zdravotnickym pomockam, pokial ide o ich fungovanie a rizikovy
profil. S ciefom umoznit vyrobcom preukdzat zhodu takychto vyrobkov by Komisia mala prijat spolo¢né
Specifikdcie asponl v suvislosti s uplatiovanim riadenia rizik, a pokial je to potrebné klinického hodnotenia
tykajiceho sa bezpecnosti. Takéto spolocné $pecifikdcie by mali byt vypracované konkrétne pre skupinu
vyrobkov bez medicinskeho #celu urcenia a nemali by sa pouZivat na posudzovanie zhody analogickych
pomocok s medicinskym téelom. Pomocky s medicinskym i nemedicinskym téelom urcenia by mali splnat aj
poziadavky, ktoré sii uplatnitelné na pomocky so zdravotnickym tcelom urenia, aj poziadavky, ktoré st
uplatnitelné na pomdcky bez medicinskeho téelu urcenia.

(13) Rovnako ako v stvislosti s vyrobkami, ktoré obsahujt Zivé tkanivd alebo bunky ludského ¢i Zivocisneho pévodu
a ktoré st explicitne vylicené z rozsahu posobnosti smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS, a teda aj tohto
nariadenia, by sa malo objasnit, Ze vyrobky, ktoré obsahuji Zivy biologicky materidl alebo Zivé organizmy iného
povodu, alebo st nimi tvorené, s cielom dosiahnut tGcel urcenia vyrobku alebo podporit tento ucel, takisto
nepatria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

(14) Nadalej by sa mali uplatiovat poziadavky stanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES (%).

(15) Vo vedeckej obci panuje neistota, pokial ide o rizikd a vyhody nanomateridlov pouzivanych v pomockach. V sili
zabezpedit Vysoku tiroven ochrany zdravia, volny pohyb tovaru a pravnu istotu pre vyrobcov je potrebne zaviest
jednotné vymedzenie nanomateridlov, a to na zdklade odporticania Komisie 2011/696/EU (), pri zachovani
potrebnej flexibility prisposobit uvedené vymedzenie vedeckému a technickému pokroku a ndslednému
regulaénému vyvoju v Unii a na medzindrodnej drovni. Pri navrhovani a vyrobe pomocok by vyrobcovia mali
obzvla$t opatrne postupovat pri pouZzivani nanocastic s vysokym alebo strednym potencidlom na vnatornt
expoziciu. Takéto pomocky by mali podliehat najprisnej$im postupom posudzovania zhody. Pri priprave
vykondvacich aktov upravujiicich praktické a jednotné uplatiovanie zodpovedajiicich poziadaviek stanovenych
v tomto nariadeni by sa mali zohladnit prislusné vedecké stanoviskd relevantnych vedeckych vyborov.

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

(17) Do tohto nariadenia by sa mali zaclenit poziadavky tykajice sa konstrukéného ndvrhu a vyroby pomoécok
emitujticich ionizujice Ziarenie bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie smernice Rady 2013/59/Euratom (°),
ktora sleduje iné ciele.

(18)  Sucastou tohto nariadenia by mali byt poziadavky na konstrukény ndvrh, bezpe¢nost a vykon pomocok, ktoré by
mali byt vypracované tak, aby sa predislo poraneniam pri vykone povolania, a to aj pokial ide o ochranu pred
Ziarenim.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o lickoch na inovativnu liecbu, ktorym sa meni
a dopliia smernica 2001/83ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U.v.EUL 324, 10.12.2007,s. 121).

(¥ Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujiica normy kvality a bezpecnosti pri darovani,
odoberani, testovani, spracovavaru konzervovani, skladovani a distribucii ludskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy kvality a bezpecnosti pre odber,
sktidanie, spracovanie, uskladiovanie a distribticiu ludskej krvi a zloziek krvi (U. v. EU L 33, 8,2.2003, s. 30).

(4 Odporticanie Komisie 2011/696/EU z 18. oktébra 2011 o vymedzen{ pojmu nanomateridl (U.v.EUL275,20.10.2011,s. 38).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/ 30/EU z 26. februdra 2014 o harmonizécii pravnych predpisov clenskych Stitov
vzfahujtcich sa na elektromagnetickt kompatibilitu (U. v. EU L 96, 29.3.2014, 5. 79).

©) Smermca Rady 2013/59/Euratom z 5. decembra 2013, ktorou sa stanovuji zdkladné bezpecnostné 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 2003/122/Euratom (U.v.EUL 13,17.1.2014,s. 1).
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(19) Je potrebné objasnit, Ze samotny softvér, ak je vyrobcom Specificky urCeny na pouzitie na jeden alebo viac
medicinskych acelov stanovenych vo vymedzeni pojmu zdravotnicka pomocka, sa kvalifikuje ako zdravotnicka
pomocka, zatial ¢o softvér na vieobecné ucely, aj v pripade jeho pouZzivania v rdmci zdravotnej starostlivosti,
alebo softvér urCeny na tcely dosiahnutia zdravého Zivotného $tylu a fyzickej a duSevnej pohody sa nepovazuje
za zdravotnicku pomdcku. Kvalifikdcia softvéru, bud ako pomocky alebo prislusenstva, nezdvisi od toho, kde sa
softvér nachddza ani od druhu prepojenia medzi softvérom a pomockou.

(20)  Vymedzenia pojmov v tomto nariadeni, pokial ide o samotné pomocky, spristupnenie pomdcok, hospodarske
subjekty, pouzivatelov a osobitné postupy, posudzovanie zhody, klinické skiisania a klinické hodnotenia, plin
dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, vigilanciu a trhovy dohlad, normy a iné technické spec1ﬁkac1e by mali byt
v zdujme posilnenia prévnej istoty zjednotené so zauzivanou praxou v oblasti, a to na trovni Unie i medzina-
rodnej trovni.

(21)  Malo by sa upresnit, Ze je zdsadné, aby pomocky pontdkané osobim v Unii prostredmctvom sluzieb mformacne]
spolocnostl v zmysle smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20151535 (), 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.

(22) V zédujme uznania dolezitej dlohy normalizicie v oblasti zdravotnickych pomécok by malo byt dodrziavanie
harmonizovanych noriem vymedzenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1025/2012 ()
prostriedkom pre vyrobcov na preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon, ako aj s
dal$imi pravnymi poziadavkami, ako napriklad s poziadavkami na riadenie kvality a rizik stanovenymi v tomto
nariadeni.

(23)  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES (°) umoziuje Komisii prijat spolo¢né technické $pecifikdcie
pre osobitné kategdrie diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. V oblastiach, kde neexistuji harmoni-
zované normy alebo kde st nedostato¢né, by Komisia mala byt splnomocnend ustanovit spolocné $pecifikicie,
ktoré poskytuji prostriedok dodrziavania vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon a poziadaviek pre
klinické skasania a klinické hodnotenie alebo klinické sledovanie po uvedeni na trh, ktoré st stanovené v tomto
nariadent.

(24)  Spolo¢né specifikicie (,CS“) by sa mali vypracovat po porade s prislu§nymi stranami a bertic do Gvahy eurdpske
a medzindrodné normy.

(25)  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 Eurpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (°).

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

(27)  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
poziadaviek stanovenych v tomto nariadeni, ¢im sa prispeje k dodrziavaniu regula¢nych poziadaviek prislusnymi
hospodérskymi subjektmi.

(') Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovanf informacit
v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujticich sa na sluzby informaénej spoloénosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/201 2z 25. oktébra 2012 o eurdpskej normalizdcii, ktorym sa menia a doplfajt
smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 94/9[ES, 94/25[ES, 95/16/ES, 97/23ES, 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, 5. 12).

(®) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98 /79 [ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro
(U.v.ESL331,7.12.1998,s.1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jila 2008, ktorym sa stanovuji poziadavky akreditdcie a dohladu nad
trhom v stvislosti s uvddzanim 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. jdla 2008 o spolo¢nom ramci na uvddzanie Vyrobkov natthao
zruSeni rozhodnutia 93/465/EHS (U.v. EUL 218, 13.8.2008, 5. 82).
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(28) Na tcely tohto nariadenia by sa za ¢innosti, ktoré vykondvaju distribiitori, mali povazovat nadobtdanie, drzba
a doddvanie pomocok.

(29)  Viaceré z povinnosti vyrobcov, ako napriklad klinické hodnotenie alebo hldsenie nehod pri poruseni vigilancie,
ktoré boli vymedzené iba v prilohdich k smerniciam 90/385/EHS a 93/42/EHS, by sa mali zaclenit do
normativnych ustanoveni tohto nariadenia s cielom ulah¢it jeho uplatiiovanie.

(30)  Zdravotnicke zariadenia by mali mat moznost interne vyrabat, upravovat a pouzivat pomocky a tym riesit nie na
priemyselnej trovni osobitné potreby cielovych skupin pacientov, ktoré nemozno na ndlezitej rovni vykonu
uspokojit rovnocennou pomodckou dostupnou na trhu. Je vhodné v tejto stivislosti ustanovif, aby sa urcité
pravidld v tomto nariadeni neuplatiiovali na zdravotnicke pomocky vyrdbané a pouzivané iba v rdmci zdravot-
nickych zariadeni vrdtane nemocnic, ako aj instittcif, napriklad laboratérii a institatov verejného zdravia, ktoré
podporujii systém zdravotnej starostlivosti afalebo riesia potreby pacientov, ale neposkytuji pacientom priamu
liecbu alebo starostlivost, kedZe ciele tohto nariadenia by mali byt aj tak primeranym sposobom splnené. Na
tUcely tohto nariadenia by sa malo poznamenat, Ze pojem ,zdravotnicke zariadenie“ nezahffia zariadenia, ktoré
v prvom rade deklaruji sledovanie zdujmov v oblasti zdravia alebo zdravého Zzivotného $tylu, napriklad
telocvicne, kiipele, centrd wellness a fitnescentrd. V dosledku toho sa na takéto zariadenia neuplatiiuje vynimka
vztahujlca sa na zdravotnicke zariadenia.

(31)  Vzhladom na skutocnost, Ze fyzické alebo pravmcke osoby si mozu uplatmt narok na néhradu $kody sposobenej
chybnou poméckou v stlade s uplatnitelnym pravom Unie a vndtrostitnym pravom, je vhodné uloZit vyrobcom
povinnost mat zavedené opatrenia s ciefom poskytnit dostatocné finan¢né 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 osobam, ktoré sa mohli zranit v dosledku pouZivania
chybnej pomocky.

(32)  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 pomocky, v snahe zabezpecit, aby pomocky vyrabané
sériovo boli neustdle v zhode s poziadavkami tohto nariadenia a aby sa vo vyrobnom procese zohladriovali
skiisenosti z pouZivania pomdcok, ktoré vyrdbaja. Okrem toho, s cielom minimalizovat rizikd alebo predchddzat
nehoddm stvisiacim s pomockami by vyrobcovia mali zaviest systém riadenia rizik a systém ohlasovania nehod
a bezpec¢nostnych napravnych opatreni.

(33) Systém riadenia rizik by sa mal dokladne zosdladit s klinickym hodnotenim pomocky a mal by sa v fiom
zohladnit, a to vrdtane klinickych rizik, na ktoré je potrebné sa zamerat v rdmci klinického skdsania, klinického
hodnotenia i klinického sledovania po uvedeni na trh. Postupy pre riadenie rizik a postupy pre klinické
hodnotenie by mali byt vzdjomne prepojené a mali by sa pravidelne aktualizovat.

(34) Je potrebné zabezpecit, aby dohlad nad vyrobou pomdcok a jej kontrolu, ako aj dohlad nad nimi po ich uvedeni
na trh a ¢innosti v rdmci vigilancie, ktoré s tymito pomockami stvisia, vykonavala vo vyrobcovom podniku
osoba zodpovednd za dodrziavanie regula¢nych poziadaviek, ktord splia minimalne kvalifikacné poziadavky.

(35)  Pre vyrobcov, ktori nie st usadeni v Unii, zohriva splnomocneny zdstupca kltcovi tlohu pri zabezpecovani
stladu pomocok, ktoré vyrdbajd tito vyrobcovia, s prédvnymi predpismi Unie a slazi ako ich kontaktnd osoba
usadend v Unii. Vzhladom na tato kltGcovd dlohu je na _Gcely presadzovania préva ndlezité, aby bol
splnomocneny zdstupca v pripade, ak vyrobca usadeny mimo Unie nesplml svoje vieobecné povinnosti, pravne
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
minimélne poZziadavky, ktoré by mali spliiat, vratane poziadavky mat k dispozicii osobu, ktord spliia minimdlne
kvalifika¢né poziadavky, ktoré by mali byt podobné poziadavkdm na osobu vyrobcu zodpovedni za dodrziavanie
regulacnych poziadaviek.

(") Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jila 1985 o aproximdcii zdkonov, inych prévnych predpisov a spravnych opatrenf clenskych stitov
o zodpovednosti za chybné vyrobky (U.v. ESL 210, 7.8.1985, s. 29).
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(36)

(38)

(41)

(42)

(43)

(44)

V zéujme zabezpecenia prdvnej istoty, pokial ide o povinnosti hospoddrskych subjektov, je potrebné vyjasnit,
kedy sa distribtitor, dovozca alebo ind osoba pokladajii za vyrobcu pomocky.

Paralelny obchod s vyrobkami uz uvedenymi na trh patri medzi legdlne formy obchodu na vnitornom trhu na
zéklade ¢lanku 34 ZFEU s vyhradou obmedzen{ vyplyvajiicich z potreby ochrany zdravia a bezpe¢nosti a potreby
ochrany prdv dusevného vlastnictva, ako sa stanovuje v ¢lanku 36 ZFEU. Uplatiiovanie zdsady paralelného
obchodu sa v3ak v ¢lenskych $tatoch vykladd rozne. V tomto nariadeni by sa preto mali Specifikovat podmienky,
najmid poziadavky na preznacovanie a prebalovanie, zohladnujic judikatiru Stdneho dvora () v ostatnych
relevantnych odvetviach, ako aj existujiice osvedcené postupy v oblasti zdravotnickych pomocok.

Renovovanie pomdcok na jedno pouzitie a ich dalsie pouzitie by sa malo uskutocnit, len ak to vnutrostitne
pravo povoluje a ked je to v silade s poziadavkami stanovenymi v _tomto nariadeni. Renovétor pomocky na
jedno pouzitie by sa mal povazovat za vyrobcu renovovanej pomocky a mal by plmt povinnosti, ktoré sa
v zmysle tohto nariadenia ukladaji vyrobcom. Clenské stity by vsak mali mat moznost rozhodndt, ze povinnosti
tykajlce sa renovovania a opitovného pouzZitia pomdcok na jedno pouzitie v rdmci zdravotnickeho zariadenia
alebo externym renovdtorom konajiicim v jeho mene sa mozu li§it od povinnosti vyrobcu opisanych v tomto
nariadeni. V zdsade by sa tdto odlisnost mala povolit iba vtedy, ak renovovanie a opitovné pouzitie pomocok na
jedno pouzitie v rdmci zdravotnickeho zariadenia alebo externym renovatorom spliia prijaté CS alebo — v pripade
absencie takychto CS — je v stlade s prislusnymi harmonizovanymi normami a vndtrostitnymi ustanoveniami.
Renovovanim takychto pomocok by sa mala zabezpecit rovnakd troven bezpecnosti a vykonu, ako v pripade
zodpovedajiicej povodnej pomocky na jedno pouzitie.

Pacientom, ktori maji implantovant pomocku, by sa mali poskytniit jasné a lahko dostupné zékladné informadcie
o nej, ktoré im ju umoZnia identifikovat, a iné prislusné informdcie o nej vrdtane vsetkych potrebnych
upozorneni alebo preventivnych opatreni tykajicich sa zdravotnych rizik, ktoré je potrebné prijat, napr. ddaje
o tom, ¢i je pomocka kompatibilnd s urcitymi diagnostickymi zariadeniami alebo so skenermi pouZivanymi pri
bezpecnostnych kontroldch.

Pomocky by spravidla mali mat oznacenie CE preukazu)uce ich stlad s tymto nariadenim, aby sa mohli volne
pohybovat v Unii a pouzivat v sdlade s téelom urcenia. Clenské Stdty by nemali kldst prekazky uvedeniu
pomocok splfajiicich p021adavky stanovené v tomto nariadeni na trh ani ich uvedeniu do pouzivania. Clenské
Staty by vSak mali mat moZnost rozhodnit sa, ¢i obmedzia pouzivanie akéhokolvek konkrétneho typu pomocok
vo vztahu k aspektom, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje.

Vysledovatelnost pomécok prostrednictvom systému unikdtnej identifikdcie pomocky (systém UDI) zalozeného
na medzindrodnych usmerneniach by mala vyrazne posilnit dc¢innost Cinnosti stvisiacich s bezpecnostou
pomocok po uvedeni na trh vdaka kvalitnejsiemu ohlasovaniu nehod, cielenym bezpe¢nostnym ndpravnym
opatreniam a lepSiemu monitorovaniu prislusnymi orgdnmi. Malo by to tieZ pomoct znizif pocet lekdrskych
omylov a pomoct bojovat proti falovanym pomdckam. PouZzivanie systému UDI by malo tiez zlepsit nidkupni
politiku a politiku likviddcie odpadu a riadenie zdsob zdravotnickych zariadeni a inych hospodarskych subjektov,
a malo by byt podla moznosti zlucitelné s dalsimi systémami overovania, ktoré s uz zavedené.

Systém UDI by sa mal uplatiiovat na vietky pomocky uvedené na trh s vynimkou pomdcok na mieru a mal by sa
zakladat na medzindrodne uznanych zdsaddch vrdtane vymedzeni, ktoré st v siilade 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 mali stanovit podrobné pravidld.

Transparentnost a primerany pristup k informdcidm, ktoré sa urCenému pouzivatelovi poskytnd nélezitym
sposobom, st klic¢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 regulatnych rozhodnuti a budovania dovery
v regula¢ny systém.

Jednym z kltGcovych aspektov plnenia cielov tohto nariadenia je vytvorenie Eurdpskej databdzy zdravotnickych
pomocok (Eudamed), do ktorej by sa mali zaclenit odlisné elektronické systémy s cielom zhromazdovat
a spractvat informadcie tykajice sa pomocok na trhu a prislusnych hospodarskych subjektov, urcitych aspektov
posudzovania zhody, notifikovanych osob, certifikdtov, klinickych skdsani, vigilancie a trhového dohladu. Cielom

(") Rozsudok z 28.jula 2011 v spojenych veciach Orifarm a Paranova C-400/09 a C-207/10. ECLLEU:C:2011:519.
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databdzy je posilnit celkovi transparentnost, a to aj lep$im pristupom k informdcidm pre verejnost a zdravot-
nickych pracovnikov, zabranit duplicitnym poZiadavkdm poddvania sprdv, posilnit koordindciu medzi ¢lenskymi
$tdtmi a zjednodusit a ulahcit tok informdcii medzi hospodarskymi subjektmi, notifikovanymi osobami ¢i
zaddvatelmi a ¢lenskymi stdtmi, ako aj medzi samotnym1 ¢lenskymi 3tdtmi a pri komunikdcii s Komisiou. Na
vndtornom trhu sa to moéze Gcinne dosiahnuf iba na drovni Unie a Komisia by preto mala dalej rozsirovat
a riadit Eurépsku databazu zdravotnickych pomocok zriadent rozhodnutim Komisie 2010/227/EU ().

(45) Medzindrodne uzndvané ndzvoslovie zdravotnickych pomocok by na ulahcenie 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 nazvoslovie
malo byt bezplatne dostupné aj pre iné zainteresované strany.

(46)  Elektronickymi systémami Eudamedu tykajicim sa pomodcok na trhu, prislusnych hospodarskych subjektov
a certifikdtov by sa mala verejnosti poskytnut adekvétna informovanost o pomockach na trhu Unie. Elektronicky
systém klinického skdsania by mal byt ndstrojom spoluprice medzi ¢lenskymi $titmi a mal by umozZnit
zadavatelom podat na dobrovolnom zdklade jedind Ziadost pre viaceré ¢lenské $taty ohlasovat zdvazné neziaduce
udalosti, nedostatky pomocky a stvisiace aktualizacie. Elektronicky systém vigilancie by mal umoznit 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
informdcii medzi prislusnymi orgdnmi.

(47) Pokial' ide o udaje zhromazdované a spractivané elektronickymi systémami Eudamedu, smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 95/46/EHS () sa vztahuje na spractvanie osobnych tdajov vykondvané v clenskych stitoch
pod dohladom prislusnych orgdnov clenskych §titov, najmid verejnych nezdvislych orgdnov ustanovenych
¢lenskymi $tatmi. Na spractvanie osobnych tdajov vykondvané Komisiou v rdmci tohto nariadenia pod
dohladom eur6pskeho dozorného tdradnika pre ochranu tidajov sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) €. 45/2001 (). V stilade s nariadenim (ES) €. 45/2001 by Komisia mala byt urcend za prevadzkovatela
Eudamedu a jeho elektronickych systémov.

(48)  Pre implantovatelné pomocky a pomdcky triedy III by mali vyrobcovia zostavit sthrn hlavnych bezpe¢nostnych
a vykonovych aspektov pomocky, ako aj vysledkov klinického hodnotenia v jednom dokumente, ktory by mal byt
verejne pristupny.

(49)  Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pre pomécku by mal pri porovnani s diagnostickymi alebo
terapeutickymi alternativami zahffiat predovsetkym miesto pomocky v kontexte diagnostickych a terapeutickych
moznosti, zohladfiujic pritom klinické hodnotenie pomocky a konkrétne podmienky, za ktorych sa tito
pomocka a jej alternativy mozu zvazit.

(50) Na zabezpeéenie vysokej trovne ochrany zdravia a bezpecnosti, ako aj dovery obcanov v systém je rozhodujice
spravne fungovame notifikovanych oséb. Uréenie a monitorovanie not1f1kovanych 0sob clenskymi $tdtmi v sdlade
s podrobnymi a prisnymi kritériami by preto malo podliehat kontrolim na trovni Unie.

(51) Postdenia, ktoré vykonala notifikovand osoba, pokial ide o technicki dokumentdciu vyrobcov, najmi
o dokumentéciu tykajicu sa klinického hodnotenia, by mali kriticky zhodnotit vniitrodtitne organy zodpovedné
za notifikované osoby. Uvedené hodnotenie by malo byt stcastou pristupu zaloZeného na hodnoteni rizik na
ticely dohladu a monitorovania ¢innosti notifikovanych osob a malo by sa zakladat na vybere kontrolnych
vzoriek prislusnej dokumenticie.

(52) Na zabezpeCenie toho, aby vyrobcovia po ziskani{ tvodnej certifikdcie nadalej dodrziavali prislusné pravne
predpisy, by sa malo posilnit postavenie notifikovanych 0séb vo¢i vyrobcom, a to aj v stvislosti s ich prdvom
a povinnostou uskuto¢niovat neohldsené audity na mieste a vykondvat na pomockach mechanické ¢i laboratérne
testy.

(') 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 Eur6pskeho parlamentu a Rady 95/46/EHS 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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(53) Orginy zodpovedné za notifikované osoby by mali na tcely zvySenia transparentnosti v stvislosti s dohladom,
ktory vnutrostitne orgdny vykondvaju nad notifikovanymi osobami, zverejiovat informdcie o vndtrostatnych
opatreniach, ktorymi sa spravuje posudzovanie, autorizdcia a monitorovanie notifikovanych oséb. V stlade s
osved¢enymi administrativnymi postupmi by mali tieto vnitrotitne orgdny tieto informadcie aktualizovat, najmi
s ciefom zohladnif relevantné, vyznamné alebo podstatné zmeny uvedenych postupov.

(54) Za presadzovanie poziadaviek tohto nariadenia vo vztahu k notifikovanej osobe by mal zodpovedat ¢lensky stat,
v ktorom je tdto notifikovand osoba usadend.

(55) 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.

(56) 'V pripade implantovatelnych pomécok triedy III a aktivnych pomoécok triedy IIb urCenych na podévanie alebo
odstranenie lickov by notifikované osoby okrem urcitych pripadov mali maf povinnost poZziadat panely
odbornikov, aby preskamali ich spravu o postdeni klinického hodnotenia. Prislusné organy by mali byt
informované o pomockach, pre ktoré sa udelil certifikit po vykonani postupu posudzovania zhody, ktorého
stcastou bolo preskimanie zo strany panelu odbornikov. Tdto konzultdcia s panelom odbornikov v savislosti s
klinickjm hodnotenim by mala viest k harmonizovanému hodnoteniu vysokorizikovych zdravotnickych
pomécok prostrednictvom vymeny odbornych poznatkov o klinickych aspektoch a vypracovania CS tykajicich sa
kateg6rii pomocok, ktoré boli predmetom tohto konzulta¢ného procesu.

(57) Co sa tyka zdravotnickych pomocok triedy IIl a urcitych pomocok triedy IIb, vyrobca by mal mat este pred
svojim klinickfm hodnotenim a/alebo klinickym skdSanim mozZnost dobrovolne konzultovat s panelom
odbornikov o svojej stratégii klinického vyvoja a o navrhoch klinického skdsania.

(58) Je nevyhnutné, najmi na Gcely postupov posudzovania zhody, zachovat rozdelenie pomocok do $tyroch tried
vyrobkov v stilade s medzindrodnou praxou. V pravidlich klasifikdcie, ktoré sa zakladajii na citlivosti ludského
tela, by sa mali zohladnit mozné rizikd spojené s konstrukénym ndvrhom a vyrobou pomocok. V snahe udrzat
rovnaku droven bezpecnosti, akd sa poskytuje prostrednictvom smernice 90/385/EHS, by aktivne implantovatelné
pomdcky mali patrit do najvyssej rizikovej triedy.

(59) Pravidld v starom systéme vztahujice sa na invazivne pomocky dostatocne nezohladnuji droveri invazivnosti
a potencidlnej toxicity uréitych pomocok, ktoré sa zavadzajii do Iudského tela. S cieflom dosiahnut vhodnd, na
rizikdch zaloZend klasifikdciu pomocok zlozenych z latok alebo kombindcii latok, ktoré Tudské telo absorbuje
alebo sa v flom miestne rozptylia, je potrebné zaviest osobitné pravidld klasifikicie vztahujice sa na tieto
pomocky. V pravidlach klasifikdcie by sa malo zohladnit miesto v [udskom tele, v ktorom alebo na ktorom
pomdcka vykondva svoju ¢innost a na ktorom sa zavadza alebo aplikuje, ako aj to, ¢i sa vyskytuje systémovd
absorpcia latok, z ktorych je pomocka zlozend, alebo produktov metabolizmu tychto litok v Tudskom tele.

(60)  Postup posudzovania zhody pomocok triedy I by sa mal v zdsade vykondvat na vyhradnii zodpovednost vyrobcu,
kedZe takéto pomocky predstavujii nizky stupeni ohrozenia. Pri pomockach tried Ila, 1Ib a III by mala byt
primerand Groveil zapojenia notifikovanej osoby do postupu povinna.

(61) Postupy posudzovania zhody pomocok by sa mali dalej sprisnit a zefektivnit, pricom poziadavky pre
notifikované osoby, pokial ide o vykon ich posudzovani zhody, by sa mali jasne vymedzit s ciefom zabezpecit
rovnaké podmienky pre vsetkych.

(62) Je vhodné, aby certifikity o volnom predaji obsahovali informdacie, ktoré umoziiuji vyuzivat Eudamed s cielom
ziskat informdcie o pomocke, najmi o tom, ¢i je na trhu alebo ¢&i bola stiahnutd z trhu alebo z pouZivania, a o
akychkolvek certifikdtoch zhody.

(63) '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 adajov, ktoré by mali
pre pomocky triedy III a pre implantovatelné pomocky v zdsade pochddzat z klinickych skii§ani vykonanych na
zodpovednost zaddvatela. Vyrobca, ako aj ind fyzickd alebo pravnickd osoba, by mali maf moznost stat sa
zaddvatelom, ktory preberd zodpovednost za uvedené klinické skiisanie.
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(64)  Pravidla pre klinické skiiSanie by mali byt v stlade so zavedenymi medzindrodnymi usmerneniami v tejto oblasti,
napr. s medzindrodnou normou ISO 14155:2011 pre spravnu klinicki prax pri klinickom skd$ani zdravot-
nickych pomécok na humdnne pouzitie, s cielom ulahcit, aby sa vysledky klinickych skaSani vykondvanych
v Unii akceptovali ako dokumentdcia mimo Unie a aby sa vysledky klinického skdSania vykonavaného mimo
Unie v sdlade s medzindrodnymi usmerneniami akceptovali v raimci Unie. Okrem toho by uvedené pravidld mali
byt v stlade s najnov§im znenim Helsinskej deklardcie Svetovej asocidcie lekdrov o etickych principoch pre
medicinsky vyskum na Iudoch.

(65)  Urcenie vhodného orgdnu zapojeného do posudzovania Ziadosti o uskuto¢nenie klinického skiiSania a zaistenie
zapojenia etickych komisii v medziach ¢asovych rdmcov povolovania tohto klinického skdsania stanovenych
v tomto nariadeni by malo byt vecou ¢lenského 3titu, v ktorom sa ma vykonat klinické skisanie. Takéto
rozhodnutia sa zdleZitostou vntitornej organizdcie kazdého ¢lenského statu. Clenské Stity by v tejto stvislosti
mali zabezpecit zapojenie laickych osob, najmi pacientov alebo organizécii pacientov. Takisto by mali zabezpecit
dostupnost potrebnych odbornych znalosti.

(66) V pripade, Ze pocas klinického skasania dojde k ujme ticastnika vedicej k uplatiiovaniu obcianskej alebo trestnej
zodpovednosti skiiajiiceho alebo zaddvatela, podmienky zodpovednosti v takychto pripadoch vrdtane zdlezitosti
tykajacich sa pricinnych stvislosti a miery $kod a sankcii by sa nadalej mali riadit vndtrostatnym pravom.

(67) Na drovni Unie by sa mal zriadif elektronicky systém na zabezpecenie toho, aby sa kazdé klinické skdsanie
zaznamendvalo a ohlasovalo vo verejne pristupnej databdze. V zdujme dodrZiavania prdva na ochranu osobnych
udajov, uznaného v ¢lanku 8 Charty zdkladnych prav Eurdpskej tnie (,charta®) by sa v tomto elektronickom
systéme nemali zaznamendvaf Ziadne osobné ddaje subjektov zdcastnenych na klinickom skiSani. Na
zabezpecenie synergii s oblastou klinického skdsania lickov by mal byt elektronicky systém klinického skisania
prepojeny s databazou EU, ktord sa ma zriadit pre klinické skdsania lickov na huméanne poutzitie.

(68) Ak sa md klinické skianie vykondvat vo viac ako jednom clenskom Stite, zaddvatel by v zdujme zniZenia
administrativneho zataZenia mal mat moznost podat jedini Ziadost. V snahe umoznif spolo¢né vyuZivanie
zdrojov a zabezpecit konzistentnost pri posudzovani zdravotnych a bezpe¢nostnych aspektov skiisanej pomocky
a vedeckého ndvrhu daného klinického skiiSania by postup posudzovania takejto jedinej Ziadosti mal byt
koordinovany medzi ¢lenskymi $tditmi pod vedenim koordinujiceho ¢lenského 3tdtu. Takéto koordinované
posudzovanie by nemalo zahffiat posudzovanie jednozna¢ne vnutrostdtnych, miestnych a etickych aspektov
klinického skti§ania vritane informovaného sthlasu. Na pociato¢né obdobie siedmich rokov od datumu zacatia
uplatiiovania tohto nariadenia by clenské $tity mali mat moznost dobrovolne sa zapojit do koordinovaného
posudzovania. Po uplynuti uvedeného obdobia by vietky ¢lenské $tity mali mat povinnost zapojit sa do koordi-
novaného posudzovania. Komisia by na zdklade skisenosti ziskanych z dobrovolnej koordindcie medzi ¢lenskymi
Stitmi mala vypracovat spravu o uplathovani prislusnych ustanoveni tykajicich sa koordinovaného postupu
posudzovania. V pripade, Ze zistenia v sprave st negativne, Komisia by mala predlozit ndvrh na predlzenie
obdobia dobrovolnej ticasti v ramci koordinovaného postupu posudzovania.

(69) Zaddvatelia by mali urcité neziaduce udalosti a nedostatky pomocky vyskytujice sa pri klinickych skdsaniach
hlésit ¢lenskym $tdtom, v ktorych sa tieto klinické skdsania vykondvajti. Clenské $tity by mali maf moznost
ukoncit alebo pozastavit klinické skiisanie alebo zrusit povolenie na toto skdsanie, ak to povazuji za potrebné
v zdujme zabezpecenia vysokej Grovne ochrany subjektov zicastnenych na klinickom skdsani. Tieto informacie
by sa mali spristupnit ostatnym ¢lenskym §tatom.

(70)  Zadavatel klinického skdsania by mal v lehote stanovenej v tomto nariadeni predlozit zhrnutie vysledkov
klinického sktiania, ktoré je lahko zrozumitelné pre urceného pouZivatela, a to pripadne spolo¢ne so sprivou
o klinickom skuigani. Ak nie je z vedeckych dévodov mozné predlozit zhrnutie vysledkov vo vymedzenej lehote,
zaddvatel by mal tito skutocnost zdovodnit a uviest, kedy sa vysledky predlozia.

(71)  Toto nariadenie by sa malo vztahovat na klinické skiiSania, ktoré sa zameriavajii na zber klinickych dokazov na
tcely preukdzania zhody pomécok, a takisto by sa v fiom mali stanovit zdkladné poziadavky tykajice sa etickych
a vedeckych postideni pre iné typy klinického skdsania zdravotnickych pomécok.



L117/10

Uradny vestnik Eurépskej tinie 5.5.2017

(72)

(73)

(74)

(75)

(76)

(80)

(81)

(82)

Prévne nesposobili tcastnici, maloleti, tehotné Zeny a doj¢iace Zeny si vyZadujii osobitné ochranné opatrenia.
Uréenie zdkonom uréenych zdstupcov pre pravne nesposobilych ticastnikov a maloletych by vsak malo byt vecou
¢lenskych $tatov.

Mali by sa dodrziavat zdsady 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.

Vyrobcovia by mali v obdobi po uvedeni pomdcok na trh zohrdvat aktivnu Glohu prostrednictvom systema-
tického a aktivneho zhromazdovania informdcii o skdsenostiach so svojimi pomockami po ich uvedeni na trh s
cielom aktualizovat ich technicki dokumentdciu a spolupracovat s prislusnymi vnutro$ttnymi 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
planu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh. Prislusné ddaje a informdcie ziskané prostrednictvom dohladu
vyrobcu po uvedeni na trh, ako aj poznatky ziskané zo vSetkych vykonanych preventivnych afalebo ndpravnych
opatreni by sa mali pouzit na aktualizovanie akejkolvek relevantnej Casti technickej dokumenticie, ako napriklad
tykajlcej sa postidenia rizika a klinického hodnotenia, a mali by taktieZ slizif na tcely transparentnosti.

V zdujme lepsej ochrany zdravia a bezpecnosti v stvislosti s pomockam1 na trhu by sa mala zvysn Gcinnost
elektronického systému vigilancie pre pomocky, a to vytvorenim centrdlneho portdlu na drovni Unie na dcely
nahlasovania zdvaznych nehod a bezpe¢nostnych napravnych opatreni.

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

Hodnotenie ohldsenych zdvaznych neh6d a bezpecnostnych ndpravnych opatreni by sa malo vykondvat na
vnutro§titnej Grovni, mala by v3ak byt zabezpecend koordindcia v pripade, ak sa podobné nehody vyskytnii alebo
podobné bezpecnostné ndpravné opatrenia maji vykonat vo viac ako jednom ¢lenskom 3tite, a to s cielom
spolo¢ného vyuzivania zdrojov a zabezpeCenia konzistentnosti ndpravnych opatreni.

V rdmci vySetrovania nehod by mali prislusné orginy v relevantnych pripadoch zohladnovat informadcie
poskytnuté prislusnymi zdcastnenymi stranami vrdtane organizicii pacientov a zdravotnickych pracovnikov
a zdruZzeni vyrobcov ako aj ich ndzory.

Hlasenie zavaznych neziaducich udalosti alebo nedostatkov pomocok pocas klinickych skisani a hldsenie
zdvaznych nehod vyskytujicich sa po uvedeni pomocok na trh by sa malo jasne odliSovat s cielom predchddzat
duplicitnému ohlasovaniu.

Na tcely posilnenia pravomoci a zodpovednosti prislusnych vnutrostitnych orgdnov, zabezpecenia Ucinnej
koordindcie ich ¢innosti v oblasti trhového dohladu a vyjasnenia uplatnitelnych postupov by sa mali do tohto
nariadenia zaclenit pravidld tykajice sa trhového dohladu.

Akékolvek statisticky vyznamné zvysenie poctu alebo zdvaznosti nehdd, ktoré nie sii zdvaznymi nehodami, alebo
st ocakdvané neziaduce vedlajsie Gc¢inky, ktoré by mohli mat vyznamny vplyv na analyzu prinosov a rizik
a ktoré by mohlo viest k neprijatelnym rizikdm, by sa malo ozndmit prislusnym orgdnom s cielom umoznit ich
postidenie a prijatie vhodnych opatreni.

Mal by sa zriadit vybor odbornikov nazvany Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke pomocky (MDCG) tvoreny
osobami, ktorych ¢lenské Stity urcia na zdklade dlohy, ktord zohrdvaji v oblasti zdravotnickych pomocok
vratane diagnostickych zdravotmckych pomocok in vitro, ako aj na zdklade ich skiisenosti v tejto oblasti, aby plnil
tlohy, ktoré mu budG zverené tymto nariadenim a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 (%), poskytoval Komisii poradenstvo a pomdhal Komisii a ¢lenskym §tdtom pri zabezpeceni harmonizo-
vaného vykondvania tohto nariadenia. MDCG by mala maf moZnost vytviraf podskupiny, aby mala pristup

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanjch na vedecké tcely
(U.v.EUL276,20.10.2010, 5. 33).

(%) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a o
zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227 [EU (pozri stranu 176 tohto Gradného vestnikay).
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k potrebnym dokladnym technickym odbornym znalostiam v oblasti zdravotnickych pomocok vrdtane diagno-
stickych zdravotmckych pomocok in vitro. Pri vytvdrani podskupin by sa mala ndlezitd pozornost venovat
moznosti zapojit existujtice skupiny na trovni Unie v oblasti zdravotnickych pomocok.

(83) Panely odbornikov alebo odborné laboratérid by mala urc¢it Komisia na zdklade ich aktudlnych klinickych,
vedeckych alebo technickych odbornych znalosti s cielom poskytovat vedeckd, technickd a klinicki pomoc
Komisii, MDCG, vyrobcom a notifikovanej osobe v stvislosti s vykonavanim tohto nariadenia. Okrem toho,
panely odbornikov by mali plnit dlohy spocivajice v poskytovani stanoviska k spravam notifikovanych oséb
o posudent klinického hodnotenia v pripade uréitych vysokorizikovych pomocok.

(84) Na zabezpecenie jednotne vysokej tirovne ochrany zdravia a bezpe¢nosti na vndtornom trhu, najmi v oblastiach
klinického skiidania a vigilancie je nevyhnutnd uzsia koordindcia medzi prislusnymi vndtro$titnymi orgdnmi
vykondvand pomocou vymeny informécii a koordinovanych posudzovani pod vedenim koordinujiceho orgdnu.
Zasada koordinovanej vymeny a posudzovania by sa tiez mala uplatfiovat v ramci inych ¢innosti orgdnu
opisanych v tomto nariadeni, ako je napriklad autorizicia notifikovanych osdéb, a mala by sa presadzovat
v oblasti dohladu nad trhom s pomédckami. Spolupraca, koordinacia a komunikdcia, pokial ide o tieto ¢innosti,
by mali viest k d¢innejsiemu vyuzivaniu zdrojov a odbornych znalosti na vnitro$tatnej drovni.

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

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

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

(88)  Zatial ¢o tymto nariadenim by nemali byt dotknuté prava clenskych $tdtov vyberat poplatky za Cinnosti na
vnutro§titnej drovni, clenské Stity by v zdujme zabezpeCenia transparentnosti mali pred tym, nez rozhodna
o vyske a struktdre tychto poplatkov, informovat Komisiu a ostatné ¢lenské stity. V zdujme zabezpecenia vyssej
transparentnosti sa na poZziadanie zverejni $truktdra a troven poplatkov.

(89) Tymto nariadenim sa re$pektuji zdkladné prdva a dodrziavaji zdsady uznané predovietkym v charte, najmi
pokial ide o Tudskd 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.

(90) S ciefom zmenit urcité nepodstatné ustanovenia tohto nariadenia by sa mala na Komisiu delegovat prdvomoc
prijimat delegované akty v stilade s ¢linkom 290 ZFEU. Je osobitne doleZité, aby Komisia pocas pripravnych préc
uskuto¢nila prislusné konzultdcie, a to aj na Grovni expertov, a aby tieto konzulticie vykondvala v stlade so
zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe prava (). Predovsetkym,
v zaujme rovnakého zastdpenia pri priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty dorucuji Eurépskemu
parlamentu a Rade v rovnakom case ako odbornikom z ¢lenskych $titov, a odbornici Eurpskeho parlamentu
a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaji pripravou
delegovanych aktov.

(91) S cielom Zabezpeéit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest
vykondvacie pravom0c1 Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011 (3.

() 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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92)

(95)

97)

(98)

Na vykondvacie akty, ktorymi sa stanovuje forma a prezenticia prvkov tdajov v sthrnoch parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu vypracovanych vyrobcami a ktorymi sa ustanovuje vzor pre certifikéty
o volnom predaji, by sa mal uplatnovat konzulta¢ny postup vzhladom na to, ze uvedené vykondvacie akty maja
procedurdlnu povahu a nemaji priamy vplyv na zdravie a bezpecnost na tirovni Unie.

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

S cielom umoznit, aby mohla Komisia ur¢it vydavajice subjekty, panely odbornikov a odborné laboratérid, by sa
mali na Komisiu preniest vykonavacie pravomoci.

S cielom umoznit hospoddrskym subjektom, najmd MSP, notifikovanym osobdm, ¢lenskym $titom a Komisii
prisposobit sa zmendm zavedenym tymto nariadenim, ako aj s cielom zabezpecit jeho sprdvne uplatiovanie 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 stitov a Komisie, by sa mali vykonat ¢o
najskor. Je tiez osobitne dolezité, aby bol ku dnu zacatia uplatiovania tohto nariadenia autorizovany dostato¢ny
pocet notifikovanych osob v stilade s novymi poziadavkami s cielom predist akémukolvek nedostatku zdravot-
nickych pomocok na trhu. Napriek tomu je potrebné, aby akoukolvek autorizdciou notifikovanej osoby v stilade
s poziadavkami tohto nariadenia pred ditumom jeho uplatiiovania nebola dotknutd platnost autorizacie tychto
notifikovanych o0sob podla smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS a ich schopnost nadalej vydavat platné certifikdty
podla uvedenych dvoch smernic do ddtumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.

V zéujme zabezpeCenia hladkého prechodu na nové pravidld registricie pomocok a certifikitov by mala
povinnost vkladat prlslusne informdcie do elektromckych systémov vytvorenych na tirovni Unie v zmysle tohto
nariadenia — v pripade, Ze zodpovedajice systémy informacnej technoldgie boli vypracované podla planu -
nadobudndt Gc¢innost v plnom rozsahu az od 18 mesiacov od ddtumu zacatia uplatiovania tohto narijadenia.
Pocas tohto prechodného obdobia by mali ur¢ité ustanovenia smernice 90/385/EHS a smernice 93/42/EHS zostat
v platnosti. S cielom zabranit duplicitnym registrdcidm by sa vak hospoddrske subjekty a notifikované osoby,
ktoré sa zaregistrujii v prislusnych elektronickych systémoch vytvorenych na drovni Unie v zmysle tohto
nariadenia, mali pokladat za subjekty spliajiice registraéné poziadavky prijaté ¢lenskymi $tatmi podla uvedenych
ustanoveni.

S cielom zabezpecit bezproblémové zavedenie systému UDI by sa mal zaliatok uplatiiovania povinnosti
umiestnit nosi¢ unikdtnej identifikdcie pomocky na etikete pomocky pohybovat v rozsahu od jedného do piatich
rokov od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia, a to v zdvislosti od triedy dotknutej pomocky.

Smernice 90/385/EHS a 93/42/EHS by sa mali zrudit s ciefom zabezpecit, aby pre uvedenie zdravotnickych
pomocok na trh a pre sivisiace aspekty, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, platil jediny stbor pravidiel.
Nadalej by sa vS§ak mali uplatiovat povinnosti vyrobcov, pokial ide o spristupnenie dokumentdcie tykajicej sa
pomocok, ktoré st uvedené na trh, a povinnosti vyrobcov a ¢lenskych $titov pokial ide o ¢innosti vigilancie
v savislosti s pomdckami, ktoré st uvedené na trh podla uvedenych smernic. Hoci by sa malo ponechat na
Clenské $taty, aby sa rozhodli, ako budt organizovat ¢innosti vigilancie, je vhodné pre nich, aby mali moZnost
pouzit na ohlasovanie udalosti v savislosti s pomockami uvedenymi na trth podla smernic rovnaké nastroje ako
na ohlasovanie v stvislosti s pomockami, ktoré boli uvedené na trh podla tohto nariadenia. Okrem toho je
v zdujme hladkého prechodu medzi starym a novym rezimom vhodné stanovit, ze nariadenie Komisie (EU)

¢.207/2012 (') a nariadenie Komisie (EU) ¢. 722/2012 () by mali zostat nadalej v platnosti a nadalej by sa mali
uplatﬁovat’, ak a kym sa nezrusia vykondvacimi aktmi, ktoré prijme Komisia podla tohto nariadenia.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢ 207/2012 z 9. marca 2012 o elektronickjch pokynoch na pouzivanie zdravotnickych pomocok
(U.v.EUL72,10.3. 2012,s. 28).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢ 722/2012 z 8. augusta 2012 o osobitnych poziadavkich tykajicich sa poziadaviek stanovenych
v smerniciach Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS na aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky a na zdravotnicke pomocky vyrdbané
z tkaniy Zivocisneho povodu (U. v. EU L 212, 9.8.2012, 5. 3).
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V platnosti by malo tiez ostat a nadalej by sa malo uplatiiovat rozhodnutie 2010/227/EU prijaté v ramci
vykondvania uvedenych smernic a smernice 98/79[ES, a to do ddtumu, ked sa v plnej miere sprevddzkuje
Eudamed. Naopak, takéto zachovanie platnosti sa nevyzaduje v prlpade smernic Komisie 2003/12/ES ()
a 2005/50/ES (), ani v pripade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 9202013 (¥).

(99) Poziadavky tohto nariadenia by sa mali uplatiiovat na vSetky pomocky uvedené na trh alebo do pouzivania odo
dia zacatia uplatiovania tohto nariadenia. S cieflom 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
osved¢enia vydaného podla smernice 90/385/EHS alebo smernice 93/42/EHS.

(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 vnitorného trhu so zdravotnickymi
pomockami a zaistenie dodrZiavania prisnych noriem kvality a bezpecnosti zdravotnickych pomécok, ¢im sa
zaist{ vysokd droven ochrany zdravia a bezpeénosti pacientov, pouzivatelov a dalsich osob, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut na trovni clenskych Stitov, ale z dovodov ich rozsahu a ucinkov ich mozno lepsie
dosiahnut na trovni Unie, moze Unia prijaf opatrenia v sdlade so zdsadou subsidiarity podla ¢linku 5 Zmluvy
o Eurdpskej tnii. V silade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢ldnku toto nariadenie neprekracuje
rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
KAPITOLA 1

ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV
Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah pdsobnosti

1.V tomto nariadeni sa ustanovuju pravxdla tykajiice sa uvedenia zdravotnickych pomocok urcenych pre ludf a prislu-
Senstva takychto pomdcok na trh, ich spristupfiovania na trhu alebo ich uvedenia do pouZivania v Unii. Toto nariadenie
sa takisto uplatiiuje na klinické skisania takychto zdravotnickych pomocok a prislusenstva, ktoré sa uskuto¢iiuji v Unii.

2. Toto nariadenie sa od ddtumu uplatiiovania spolo¢nych 3pecifikdcii prijatych podla ¢linku 9 uplatiuje aj na
skupiny vyrobkov bez uréeného medicinskeho tcelu, ktoré si uvedené v prilohe XVI, vzhladom na najnovsi stav vedy
a techniky v odvetvi, a to najmi existujiice harmonizované normy pre analogické pomocky s medicinskym téelom
zaloZené na podobnej technoldgii. Spolo¢né $pecifikicie pre kazdi zo skupin vyrobkov uvedenych v prilohe XVI
sa tykaju aspoti uplatiiovania riadenia rizik, ako sa uvddza v prilohe I pre dant skupinu vyrobkov, a v pripade potreby aj
klinického hodnotenia tykajiceho sa bezpecnosti.

Potrebné spolo¢né $pecifikacie sa prijmd do 26. mdja 2020. Uplatiiuji sa od Siestich mesiacov odo diia nadobudnutia
svojej ucinnosti alebo od 26. mdja 2020, podla toho, ¢o nastane neskor.

Bez ohladu na ¢ldnok 122 zostdvajii opatrenia ¢lenskych $tatov tykajiice sa kvalifikicie vyrobkov, na ktoré sa vztahuje
priloha XVI, ako na zdravotnicke pomocky podla smernice 93/42/EHS v platnosti az do dila zacatia uplatiiovania
spolo¢nych $pecifikacii, ktoré sa vyzadujii pre dant skupinu vyrobkov uvedeného v prvom pododseku.

Toto nariadenie sa takisto uplatiiuje na klinické skisania, ktoré sa uskutocfiujii v Unii a ktoré sa tykaji vyrobkov
uvedenych v prvom pododseku.

3. Pomécky s medicinskym i nemedicinskym téelom urcenia musia spolo¢ne spliiat poziadavky, ktoré st uplatnitelné
na pomocky s medicinskym ticelom uréenia i na pomocky bez medicinskeho ticelu uréenia.

(") Smernica Komisie 2003/12/ES z 3. februdra 2003 o zmene zatriedenia hrudnych implantdtov v rdmci smernice 93/42/EHS o zdravot-
nickych pomockach (U. v. EUL 28, 4.2.2003, s. 43).

() Smernica Komisie 2005/50/ES z 11. augusta 2005 o reklasifikdcii protéz bedrového, kolenného a ramenného klbu v ramci smernice
Rady 93/42[EHS tykajicej sa zdravotnickych pomocok (U.v.EUL210,12.8.2005,s. 41).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 920/2013 z 24. septembra 2013 o autorizacii notlflkovanych organov a dohlade nad nimi
podla smernice Rady 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnjch zdravotnickych pomockach a smernice Rady 93/42/EHS o zdravot-
nickych pomockach (U. v. EU L 253, 25.9.2013, 5. 8).

() U.v.EUC 358,7.12.2013,s. 10.
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4. Na tcely tohto nariadenia sa zdravotnicke pomocky, prislusenstvo zdravotnickych pomocok a vyrobky uvedené
v prilohe XVI, na ktoré sa toto nariadenie uplatiiuje podla odseku 2, ako aj prislusenstvo takychto vyrobkov, dalej
oznacuji ako ,pomdcky”.

5. Ak je to odovodnené so zretefom na podobnost medzi pomédckou s medicinskym tcelom uréenia uvedenou na
trth a vyrobkom bez medicinskeho tcelu uréenia z hladiska ich charakteristickych vlastnosti a rizik, Komisia je na dcely
ochrany zdravia a bezpecnosti pouZivatelov alebo inych osob alebo inych aspektov verejného zdravia splnomocnend
prijimat delegované akty v sdlade s ¢lankom 115 s cielom zmenit zoznam v prilohe XVI doplnenim novych skupin
vyrobkov.

6.  Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:
a) diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2017/746;

b) lieky vymedzené v ¢lanku 1 bode 2 smernice 2001/83/ES. Pri rozhodovani, ¢i vyrobok patri do rozsahu pdsobnosti
smernice 2001/83/ES alebo tohto nariadenia, sa prihliada najma na hlavny mechanizmus pdsobenia vyrobku;

¢) lieky na inovativnu lie¢bu, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 1394/2007;

d) Tudskd krv, vyrobky z krvi, plazmu ani krvné bunky ludského povodu ani pomocky, ktoré pri uvedeni na trh alebo
uvedeni do pouzivania obsahuju takéto vyrobky z krvi, plazmu alebo bunky, s vynimkou pomoécok uvedenych
v odseku 8 tohto ¢lanku;

e) kozmetické vyrobky, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 1223/2009;

f) transplantaty, tkaniva ani bunky Zivo¢iSneho povodu ani ich derivdty, ani na vyrobky ich obsahujice ¢i nimi tvorené;
toto nariadenie sa vak uplatiiuje na pomdcky vyrobené pouzitim tkaniv alebo buniek Zivocisneho povodu alebo ich
derivdtov, ktoré sii nezivé alebo usmrtené;

g) transplantdty, tkanivd ani bunky Iudského povodu ani ich derivdty, na ktoré sa vztahuje smernica 2004/23/ES, ani na
vyrobky ich obsahujice ¢i nimi tvorené; toto nariadenie sa vsak uplatiiuje na pomocky vyrobené pouzitim derivtov
tkaniv alebo buniek Tudského povodu, ktoré sii nezivé alebo usmrtené;

h) vyrobky okrem tych, ktoré st uvedené v pismendch d), f) a g), ktoré obsahuji Zivy biologicky materidl alebo Zivé
organizmy, vrtane Zivych mikroorganizmov, baktérii, hiib alebo virusov, alebo si nimi tvorené; pomdhajiice
dosiahnut tcel urcenia vyrobku alebo podporujice tento ucel;

i) potraviny, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 178/2002.

7. Kazdd pomocka, ktord pri uvedeni na trh alebo uvedeni do pouzivania obsahuje ako svoju integrilnu stucast
diagnostickd zdravotnicku pomocku in vitro v zmysle ¢lanku 2 bodu 2 nariadenia (EU) 2017/746 sa riadi tymto
nariadenfm. Poziadavky nariadenia (EU) 2017/746 sa uplatiiuji na td ¢ast, ktord sa tyka diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro.

8.  Kazdd pomocka, ktord pri uvedeni na trh alebo uvedeni do pouZivania obsahuje ako svoju integrdlnu sticast latku,
ktord by sa pri samostatnom pouzivani pokladala za liek v zmysle ¢ldnku 2 bodu 1 smernice 2001/83/ES vratane lieckov
vyrobenych z ludskej krvi alebo Tudskej plazmy, ako sa vymedzuje v ¢ldnku 1 bode 10 uvedenej smernice a ktord md
ucinok pomocny t¢inku pomocky, sa posudzuje a povoluje v stlade s tymto nariadenim.

Ak vsak wc¢inok tejto litky je hlavny a nie je pomocny Géinku pomocky, integrdlny vyrobok sa riadi smernicou
2001/83ES pripadne nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (). V uvedenom pripade sa prislusné
vieobecné poziadavky na bezpecnost a vykon uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu uplatiiujd, len pokial ide
o bezpecnost a vykon tejto Casti pomocky.

9.  Kazdd pomocka, ktord je urcend na podanie licku v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83/ES, sa riadi tymto
nariadenim bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia uvedenej smernice a nariadenia (ES) ¢. 726/2004 tykajice sa
daného lieku.

Ak je vSak takdto pomocka urcend na podanie lieku a tento liek sa uvedie na trh takym sposobom, Ze pomdcka a liek
tvoria jeden integrlny vyrobok, ktory je ureny na pouzitie vylu¢ne v danej kombindcii a ktory nie je urCeny na
viacndsobné pouzitie, tento jeden integrlny vyrobok sa riadi smernicou 2001/83[ES pripadne nariadenim (ES) ¢
726/2004. V uvedenom pripade sa prisluiné vseobecné poziadavky na bezpecnost a vykon vymedzené v prilohe
I k tomuto nariadeniu uplatiiujd, len pokial ide o bezpecnost a vykon ¢asti pomocky, ktord je stcastou tohto jedného
integralneho vyrobku.

() 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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10.  Kazdd pomocka, ktord pri uvedeni na trh alebo do pouZivania obsahuje ako integrdlnu sticast nezivé tkanivd
alebo bunky ludského povodu alebo ich derivéty, ktoré maji G¢inok pomocny Géinku danej pomocky, sa posudzuje
a povoluje v stlade s tymto nariadenim. V uvedenom pripade sa uplatiiuji ustanovenia na darovanie, odoberanie
a testovanie ustanovené v smernici 2004/23ES.

Ak v3ak acinok tychto tkaniv alebo buniek alebo ich derivitov je hlavny a nie je pomocny G¢inku pomocky, a pokial sa
na tento vyrobok nevztahuje nariadenie (ES) ¢. 1394/2007, vyrobok sa riadi smernicou 2004/23/ES,. V uvedenom
pripade sa prislusné vieobecné poziadavky na bezpecnost a vykon uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu uplattiujd,
len pokial ide o bezpecnost a vykon tejto Casti pomocky.

11.  Toto nariadenie je $pecifickym pravnym predpisom Unie v zmysle clanku 2 ods. 3 smernice 2014/30/EU.

12.  Pomocky, ktoré sui tiez strojovym zariadenim v zmysle ¢lanku 2 druhého odseku pism. a) smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2006/42[ES ('), v pripade, Ze existuje relevantné nebezpecenstvo podla uvedenej smernice, musia
splnat 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.

13.  Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiovanie smernice 2013/59/Euratom.

14.  Tymto nariadenim nie je dotknuté pravo clenskych stitov obmedzit pouzivanie akéhokolvek konkrétneho typu
pomocky z hladiska aspektov, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje.

15.  Tymto nariadenim nie je dotknuté vnutrostitne pravo tykajice sa organizdcie, poskytovania alebo financovania
zdravotnickych sluzieb a lekdrskej starostlivosti, ako napriklad poziadavka, aby bolo mozné urcité pomocky vyddvat len
na lekdrsky poukaz, poziadavka, aby urcité pomocky mohli vydavat alebo pouzivat len urciti zdravotnicki pracovnici
alebo urcité zdravotnicke zariadenia alebo aby ich pouZivanie sprevadzalo konkrétne odborné poradenstvo.

16.  Ziadne ustanovenie v tomto nariadeni neobmedzuje slobodu tlace alebo slobodu prejavu v médiach, kedze Unia
a Clenské staty tieto slobody zarucujt, a to najma prostrednictvom ¢lanku 11 Charty zakladnych prav Eurdpskej tnie.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuji tieto vymedzenia pojmov:
1. ,zdravotnicka pomocka“ je akykolvek ndstroj, pristroj, zariadenie, softvér, implantdt, reagencia, materidl alebo iny
predmet, ktory je vyrobcom urceny — sdm alebo v kombindcii — na pouzivanie u Iudi, a to na jeden alebo viacero
z tychto Specifickych medicinskych tcelov:
— diagndza, prevencia, monitorovanie, predikcia, progndza, lie¢ba alebo zmiernenie ochorenia,

— diagndza, monitorovanie, lie¢ba, zmiernenie zranenia alebo zdravotného postihnutia alebo ich kompenzicia,

— vySetrovanie, nahradenie alebo dprava anatémie tela alebo fyziologického alebo patologického procesu alebo
stavu,

— poskytovanie informécii prostrednictvom in vitro vySetrovania vzoriek ziskanych z ITudského tela vrdtane
organov, krvi a tkaniva od darcov,

a ktorého hlavny urceny acinok sa nedosahuje farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi prostriedkami
posobiacimi v ludskom tele alebo na fiom, pricom viak tieto prostriedky moézu jeho funkcii pomahat.

Za zdravotnicke pomocky sa povazuja aj nasledujiice vyrobky:
— pomocky sliziace na tcely kontroly alebo regulicie pocatia;

— vyrobky $pecificky uréené na Cistenie, dezinfekciu alebo sterilizaciu pomocok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 4
a uvedenych v prvom odseku tohto bodu;

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42[ES zo 17. mdja 2006 o strojovych zariadeniach a o zmene a doplneni smernice
95/16/ES (U.v.EUL 157, 9.6.2006, 5. 24).



L 117/16 Uradny vestnik Eurépskej tnie 5.5.2017
2. ,prislusenstvo zdravotnickej pomocky” je vyrobok, ktory hoci sim osebe nie je zdravotnickou poméckou, je

10.

11.

12.

13.

14.

15.

vyrobcom ureny na pouZivanie spolu s jednou alebo viacerymi konkrétnymi zdravotnickymi pomockami so
$pecifickym cielom umoznit, aby sa tieto zdravotnicke pomocky dali pouzivat v stlade so svojim ticelom urcenia
alebo aby $pecificky a priamo prispievali k zdravotnickej funkcii danych zdravotnickych pomocok z hladiska ich
Gcelu urcenia;

. ,pomocka na mieru“ je akdkolvek pomocka, ktord je osobitne vyrobend v stilade s pisomnym lekdrskym poukazom

akejkol'vek osoby splnomocnenej vnitrodtitnym pravom na zdklade jej odbornej kvalifikdcie, uvddzajicim na
zodpovednost tejto osoby 3pecifické charakteristické vlastnosti konstrukéného névrhu pomécky, a ktord je urcend
na pouzivanie jednym konkrétnym pacientom vylucne s ciefom vyhoviet jeho individudlnemu stavu a potrebdm.

Za pomocky na mieru sa viak nepovazujii sériovo vyrabané pomocky, ktoré je potrebné prisposobit, aby splitali
Specifické poziadavky akéhokolvek odborného pouzivatela, a pomocky, ktoré st vyrdbané sériovo v priemyselnom
vyrobnom procese v stilade s lekdrskym poukazom akejkolvek splnomocnenej osoby;

. »aktivna pomocka“ je akdkolvek pomocka, ktorej prevddzka zdvisi od zdroja energie, ktorti na tento dcel

neprodukuje Tudské telo alebo zemskd pritazlivost a ktord posobi zmenou hustoty alebo premenou uvedenej
energie. Za aktivne pomocky sa nepovazuji pomocky urcené na prenos energie, latok alebo inych prvkov medzi
aktivnou pomockou a pacientom bez akejkol'vek vyznamnej zmeny;

Za aktivnu pomocku sa povazuje aj softvér;

. »implantovatend pomocka“ je akdkolvek pomocka vratane Ciastocne alebo tplne absorbovatelnych pomoécok, ktord

je uréena:

— na Uplné zavedenie do Tudského tela, alebo

— na nahradenie epitelového povrchu alebo povrchu oka
klinickym zdkrokom, pri¢om ma zostat na mieste aj po zdkroku.

Za implantovatelni pomdcku sa pokladd aj akdkolvek pomocka uréend na Ciastoéné zavedenie do Iudského tela
klinickym zakrokom, ktord mé po zdkroku zostat na mieste aspoti 30 dni;

. »invazivna pomocka“ je akdkolvek pomocka, ktord tplne alebo scasti prenikd dovnitra tela bud telovym otvorom,

alebo povrchom tela;

. »skupina generickych pomdcok® je sibor pomodcok s rovnakym alebo podobnym téelom urenia alebo so

spolo¢nym technologickym prvkom, ktoré im umoZiiuji zaradenie vSeobecnym sposobom bez ohladu na ich
Specifické charakteristické vlastnosti;

. ,pomdcka na jedno pouZitie“ je pomdcka uréend na pouzitie na jednotlivcovi pocas jednej procediry;

. yfalSovand pomocka“ je akdkolvek pomocka s falosnou prezenticiou svojej totoznosti afalebo svojho zdroja ¢i

svojho certifikdtu oznacenia CE alebo dokumentov tykajiicich sa postupov oznacovania CE. Tato definicia nezahfiia
nedmyselny nestlad a uplatiiuje sa bez toho, aby bolo dotknuté porusovanie prav dusevného vlastnictva;

,siprava pomocok” je kombindcia vyrobkov zabalend spolo¢ne a uvedend na trh s cielom pouZit ju na konkrétny
medicinsky tcel;

,Systém“ je kombindcia vyrobkov, ktoré si alebo nie si zabalené spolocne a ktoré sa maji prepojit alebo
skombinovat na dosiahnutie konkrétneho medicinskeho tcelu;

,ucel uréenia“ je pouzitie, na ktoré je pomocka uréend podla tidajov dodanych vyrobcom a nachddzajicich sa na
oznaleni, v ndvode na pouzitie alebo v reklamnych materidloch ¢i tvrdeniach a ktoré je v klinickom hodnoteni
vymedzené vyrobcom;

,oznacenie“ je pisomnd, tlacend alebo grafickd informdacia nachddzajica sa bud na samotnej pomdcke, alebo na
jednotlivom obale kazdej pomocky ¢i na spolo¢nom obale viacerych pomocok;

,navod na pouzitie“ je informdcia poskytnutd vyrobcom, ktorou sa pouzivatel informuje o tcele uréenia pomocky,
0 jej spravnom pouzivani a o akychkolvek preventivnych opatreniach, ktoré je potrebné prijat;

wunikdtny identifikitor pomocky” (,UDI) je sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny
prostrednictvom medzindrodne akceptovanej identifikicie pomodcky a kodovacich Standardov a umoziuje
jednoznac¢nt identifikdciu konkrétnych pomoécok na trhu;
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16. ,nezivy“ je neschopny metabolizmu ¢i rozmnoZovania;

17. ,derivat“ je ,nebunkovd latka“ ziskand z ludského alebo Zivocisneho tkaniva ¢i buniek prostrednictvom vyrobného
procesu. Kone¢nd latka pouzitd na vyrobu pomdcky v tomto pripade nemoze obsahovat Ziadne bunky ani tkaniva;

18. ,nanomateridl® je prirodny, ndhodne ziskany alebo vyrdbany materidl obsahujtci Castice v neviazanom stave alebo
ako agregdt alebo ako aglomerdt, pricom pre 50 % alebo viac Castic v zloZeni materidlu podla velkosti a poctu
Castic sa jeden alebo viac vonkajsich rozmerov nachddza vo velkostnom rozsahu od 1 do 100 nm;

Za nanomateridly sa povaZzuji aj fullerény, grafénové vlocky a jednostenné uhlikové nanorirky, ktorych jeden alebo
viac vonkajich rozmerov nedosahuje 1 nm;

19. ,Castica“ sa na Gcely vymedzenia pojmu nanomateridl v bode 18 vymedzuje ako miniatirna ¢ast hmoty s
vymedzenymi fyzickymi hranicami;

20. ,aglomerat“ sa na Gcely vymedzenia pojmu nanomateridl v bode 18 vymedzuje ako zhluk slabo viazanych castic
alebo agregatov, ktorého vysledny obsah plochy vonkajsicho povrchu je podobny stétu obsahu povrchovych ploch
jednotlivych zloziek;

21. ,agregat“ sa na Ucely vymedzenia pojmu nanomateridl v bode 18 vymedzuje ako Castica pozostdvajica zo silne
viazanych alebo zlicenych castic;

22. ,vykon“ je schopnost pomocky dosahovat el urcéenia stanoveny vyrobcom;
23. ,riziko” je kombindcia pravdepodobnosti vyskytu ujmy a zdvaznosti tejto ujmy;

24. ,urenie pomeru prinosu a rizika“ je analyza vsetkych postdeni prinosov a rizik, ktoré st potencidlne relevantné
pre pouzivanie pomocky na tcel urenia, ak sa pouZiva v siilade Gi¢elom urcenia, ktory stanovil vyrobca;

25. ,kompatibilita“ je schopnost pomocky vratane softvéru, v pripade jej pouzitia spolu s jednym alebo viacerymi inymi
pomockami v siilade s Géelom 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 pomocok, afalebo

¢) byt spolo¢ne vyuzivana bez konfliktu/vzdjomného nartsania alebo neziaducich tcinkov;

26. ,interoperabilita“ je schopnost dvoch alebo viacerych pomécok od rovnakého vyrobcu alebo od réznych vyrobcov
vratane softvéru:

a) vymieniat si informdcie a pouzivat vymenené informdcie na spriavne vykonavanie vymedzenych funkcii bez
zmeny obsahu tidajov, afalebo

b) komunikovat medzi sebou, afalebo
¢) spolupracovat podla urcenia;

27. ,spristupnenie na trhu“ je akdkolvek doddvka pomocky, s vynimkou skdsanej pomocky, na distribiciu, spotrebu
alebo pouzitie na trhu Unie v rdmci obchodnej ¢innosti, ¢i uz za odplatu alebo bezplatne;

28. ,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie pomocky, s vynimkou skisanej pomocky, na trhu Unie;

29. ,uvedenie do pouzivania“ je $tddium, v ktorom je pomocka, s vynimkou skisanej pomocky, uz spristupnend
koncovému pouzivatelovi a je pripravend na prvé pouzitie na svoj tcel urcenia na trhu Unie;

30. ,vyrobca“ je fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord vyraba alebo tplne obnovuje pomocku alebo si nechdva pomocku
navrhndt, vyrobit alebo Gplne obnovif, pricom ju marketuje pod vlastnym menom/ndzvom alebo ochrannou
znamkou;

31. ,4plné obnovenie“ sa na ucely vymedzenia pojmu vyrobca vymedzuje ako tplné 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;
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32. ,splnomocneny zdstupca® je akdkolvek fyzickd alebo prévnickd osoba usadend v Unii, ktord dostala a prijala
pisomny mandit od vyrobcu so sidlom mimo Unie konaf v mene vyrobcu vo vztahu k vymedzenym tlohdm
v suvislosti s jeho povinnostami v zmysle tohto nariadenia;

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

34. ,distribtitor” je akdkolvek fyzickd alebo prdvnickd osoba v doddvatelskom retazci, ktord nie je vyrobcom ani
dovozcom a ktord spristupiiuje pomodcku na trhu az do jej uvedenia do pouZivania;

35. ,hospodarsky subjekt” je vyrobca, splnomocneny zdstupca, dovozca, distribator alebo osoba uvedend v ¢lanku 22
ods. 1 a 3;

36. ,zdravotnicke zariadenie“ je organizdcia, ktorej primdrnym ucelom je starostlivost o pacientov alebo liecba
pacientov alebo podpora verejného zdravia;

37. ,pouzivatel“ je akykolvek zdravotnicky pracovnik alebo laickd osoba, ktord pouziva pomocku;

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

39. ,renovovanie“ je postup vykondvany na pouzitej pomocke s cielom umoznit jej bezpe¢né opakované pouzitie,
zahffajlici Cistenie, dezinfekciu, sterilizdciu a stvisiace tkony, ako aj testovanie a obnovenie technickej a funkénej
bezpecnosti pouZitej pomdcky;

40. ,posudzovanie zhody“ je postup preukazovania, &i boli splnené poziadavky tohto nariadenia v stvislosti s
pomockou;

41. ,orgdn posudzovania zhody* je orgdn, ktory vykondva Cinnosti posudzovania zhody z pohladu tretej strany vrdtane
kalibracie, testovania, certifikdcie a in§pekcie;

42. ,notifikovand osoba“ je orgdn posudzovania zhody autorizovany v stilade s tymto nariadenim;

43. ,oznalenie CE“ je oznalenie, prostrednictvom ktorého vyrobca uvddza, ze pomocka je v zhode s uplatnitenymi
poziadavkami stanovenymi v tomto nariaden{ a v ostatnych uplatnitelnych harmoniza¢nych pravnych predpisoch
Unie, tykajiicimi sa pridelenia tohto oznacenia;

44. klinické hodnotenie“ je systematicky a pldnovany proces neustdleho ziskavania, zhromazdovania, analyzy
a posudzovania klinickych tdajov tykajicich sa pomécky s cielom overit bezpecnost a vykon pomocky, vratane

klinickych prinosov, pri jej pouzivani na tcel uréeny vyrobcom;

45. klinické skasanie* je akékolvek systematické skiSanie pomocky, ktoré zahffia jedného alebo viacerych Tudskych
tcastnikov vykondvané, s cielom postidit bezpe¢nost alebo vykon pomocky;

46. ,skisand pomocka“ je pomocka, ktord sa posudzuje v ramci klinického skdsania;

47. ,plan klinického skdania“ je dokument, v ktorom sa opisuji dovody, ciele, forma, metodika, monitorovanie,
Statistické aspekty, organizdcia a priebeh klinického skdsania;

48. klinické ddaje“ s informdcie tykajiice sa bezpe¢nosti alebo vykonu, ktoré prindsa pouzivanie pomocky a ktoré
pochddzajii z tychto zdrojov:

— klinické skasanie prislusnej pomocky,

— klinické skasanie alebo iné stidie uvedené vo vedeckej literatire tykajice sa pomocky, ktorej rovnocennost s
prislusnou pomockou mozno preukazat,

— spravy uverejnené v odborne recenzovanej vedeckej literatire o dalsich skisenostiach z klinickej praxe bud s
prislusnou pomockou, alebo s podobnou pomockou, ktorej rovnocennost s prislusnou pomockou mozno
preukdzat,

— Kklinicky relevantné informdcie pochddzajice zo systému dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, a to najmi
z klinického sledovania po uvedeni na trh;

49. ,zaddvatel“ je akdkolvek osoba, spolo¢nost, intitticia alebo organizicia, ktord preberd zodpovednost za iniciovanie,
za riadenie a zabezpecenie financovania klinického skdsania;

50. ,ucastnik” je osoba, ktord sa zicastiuje na klinickom skdasant;
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51. ,klinické dokazy* st klinické tidaje a vysledky klinického hodnotenia, ktoré sa vztahujii na pomocku v dostatonom
mnozstve a kvalite, aby sa dalo kvalifikovane zhodnotit, ¢i je pomocka bezpecnd a ¢i pri pouzivani na el uréeny
vyrobcom dosahuje uréeny klinicky prinos;

52. ,klinicky vykon“ je schopnost pomocky dosahovat wcel urcenia stanoveny vyrobcom, ktord je vysledkom
akychkolvek priamych alebo nepriamych medicinskych Gcinkov vyplyvajicich z jej technickych alebo funkénych
charakteristickych vlastnosti, a to aj diagnostickych, ¢o vedie ku klinickym prinosom pre pacientov, ak sa pomocka
pouziva na tcel urceny vyrobcom;

53. ,klinicky prinos“ je pozitivny vplyv pomocky na zdravie osoby vyjadreny vo forme zmysluplnych a meratelnych
klinickych vysledkov, ktoré st relevantné pre daného pacienta, a to vratane vysledkov tykajticich sa diagnézy, alebo
pozitivneho vplyvu na liecbu pacientov alebo verejné zdravie;

54. ,skasajiici” je osoba zodpovednd za vykondvanie klinického skd$ania na pracovisku klinického skuasania;

55. ,informovany sthlas“ je slobodné a dobrovolné vyjadrenie ochoty tcastnika zdcastnit sa na konkrétnom klinickom
sktsani po tom, ¢o bol informovany o vietkych aspektoch tohto klinického skdsania relevantnych pre rozhodnutie
Gcastnika o vlastnej acasti, alebo v pripade maloletych a pravne nesposobilych tcastnikov povolenie alebo sthlas
ich zdkonom stanoveného zastupcu s ich zapojenim do klinického skiisania;

56. ,etickd komisia“ je nezdvisly orgdn zriadeny v clenskom Stite v stlade s vnitrodtitnym pravom daného ¢lenského
Statu, ktory md pravomoc vydavat stanoviskd na tcely tohto nariadenia s prihliadnutim na ndzory laickych osob,
najmi pacientov alebo organizicii pacientov;

57. ,neziaduca udalost“ je akykolvek neocakdvany lekdrsky ndlez, nechcené ochorenie alebo zranenie alebo akékol'vek
neocakdvané klinické symptémy vratane abnormadlnych laboratérnych zistenf u tcastnikov, pouzivatelov alebo inych
0sob v kontexte klinického skii§ania, a to bez ohladu na to, ¢i udalost stvisi alebo nestvisi so skdsanou pomockou;

58. ,zdvazna neziaduca udalost“ je akdkolvek neziaduca udalost, ktord vyustila do:
a) umrtia,
b) zdvazného zhor3enia zdravotného stavu dcastnika, ktorého vysledkom bola niektord z tychto prihod/udalosti:
i) Zivot ohrozujiice 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,
¢) ohrozenie plodu, smrt plodu alebo vrodené telesné alebo dusevné poskodenie alebo chyba;

59. ,nedostatok pomdcky* je akykolvek nedostatok v identifikdcii, kvalite, trvanlivosti, spolahlivosti, bezpe¢nosti alebo
vo vykone skiiSanej pomocky vrdtane jej nesprdvneho fungovania, chyb pri pouzivani alebo nedostato¢nosti
v informéciach dodanych vyrobcom;

60. ,dohlad vyrobcu po uvedeni na trh“ znamend vsetky ¢innosti, ktoré vykondvajii vyrobcovia v spoluprici s inymi
hospodarskymi subjektmi na tcely zavedenia a aktualizovania systematického postupu na proaktivne zhromaz-
dovanie a reviziu skisenosti ziskanych z pomocok, ktoré uvedd na trh, spristupnia na trhu alebo uvedd do
pouZivania, a to na Uclely zistenia akejkolvek potreby okamzite uplatnit vietky potrebné, ndpravné ¢&i preventivne
cinnosti;

61. ,trhovy dohlad” je ¢innost vykondvand prislusnymi orgdnmi a opatrenia nimi prijfmané na kontrolu a zabezpecenie
toho, ‘aby pomocky splnali poz1adavky stanovené v prislusnych harmomzacnych pravnych predpisoch Unie
a neohrozovali zdravie, bezpecnost ani iné aspekty ochrany verejného zdujmu;

62. ,stiahnutie z pouZivania“ je akékolvek opatrenie, ktorého ciefom je dosiahnut vrtenie pomocky, ktord uz bola
spristupnend koncovému pouzivatelovi;
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63. ,stiahnutie z trhu“ je akékolvek opatrenie, ktorého cielom je zabranif, aby pomdcka v doddvatelskom refazci bola
nadalej spristupnend na trhu;

64. ,nehoda“ je akékolvek nesprévne fungovanie pomocky spristupnenej na trhu alebo zhorsenie jej charakteristickych
vlastnosti alebo vykonu vritane chyby pri pouZzivani vzniknutych v dosledku jej ergonomickych vlastnosti,
akejkol'vek nedostato¢nosti v informécidch dodanych vyrobcom a akéhokolvek neocakdvaného nezelaného
vedlajsieho acinku;

65. ,zdvaznd nehoda“ je akakolvek nehoda, ktord priamo alebo nepriamo vytstila, mohla vyustit alebo moéze vyustit do:
a) amrtia pacienta, pouZivatela alebo inej osoby;
b) docasného alebo trvalého zdvazného zhorSenia zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby;
¢) zdvazného ohrozenia verejného zdravia;

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

67. ,ndpravné opatrenie“ je opatrenie prijaté na odstrdnenie pri¢iny mozného alebo existujiceho nesiladu s
regulaénymi poziadavkami alebo inej neziaducej situdcie;

68. ,bezpecnostné ndpravné opatrenie” je ndpravné opatrenie prijaté vyrobcom z technickych a zdravotnych dévodov s
cielom zabranit vyskytu zdvaznej nehody alebo zniZit riziko jej vyskytu vo vzfahu k pomécke spristupnenej na
trhy;

69. ,bezpecnostny oznam* je ozndmenie, ktoré vyrobca posiela pouzivatelom alebo zdkaznikom v stvislosti s bezpe¢-
nostnym ndpravnym opatrenim;

70. ,harmonizovand norma“ je eurépska norma vymedzena v lanku 2 bode 1 pism. ) nariadenia (EU) ¢. 1025/2012;

71. ,spolocné $pecifikdcie” (CS) st siborom technickych afalebo klinickych poziadaviek, ktoré nie st normou a ktoré sii
nastrojom dosiahnutia stladu s pravnymi poziadavkami platnymi pre pomocku, postup alebo systém.

Cldnok 3
Zmena urcitych vymedzeni pojmov

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v silade s ¢lankom 115 s cielom zmenif vymedzenie pojmu
nanomateridl uvedené ¢lanku 2 bode 18, ako aj stvisiace vymedzenia pojmov v ¢lanku 2 bodoch 19, 20 a 21 na
zdklade dosiahnutého technického a vedeckého pokroku a zohladfiujic vymedzenia pojmov dohodnuté na tirovni Unie
i medzindrodnej trovni.

Cldnok 4
Regula¢ny status vyrobkov

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 2 ods. 2 smernice 2001/83/ES, Komisia na zdklade riadne od6vodnenej
poziadavky clenského $titu uréi po porade s Koordinaénou skupinou pre zdravotnicke pomocky zriadenou podla
¢lanku 103 tohto nariadenia (MDCG) prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i konkrétny vyrobok alebo kategéria alebo
skupina vyrobkov spadajii alebo nespadaji do vymedzeni pojmov ,zdravotnicka pomdcka“ alebo ,prislusenstvo zdravot-
nickej pomocky“. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods.
3 tohto narjadenia.

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 ¢lanku 114 ods. 3.

3. Komisia zabezpedi, aby si clenské Stity medzi sebou vymienali odborné znalosti v oblasti zdravotnickych
pomocok, diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, liekov, ludskych tkaniv a buniek, kozmetiky, biocidov,
potravin a v pripade potreby aj v oblastiach tykajicich sa inych vyrobkov v zdujme urcenia vhodného regula¢ného
statusu vyrobku alebo kategdrie alebo skupiny vyrobkov.

4. Komisia pri rokovaniach o moznom regula¢nom statuse ako pomocky vyrobkov, ktorych siicastou s lieky, [udské
tkanivd a bunky, biocidy alebo potraviny, podla potreby zabezpeli patricni Groven konzultdcii s Eurépskou agentirou
pre lieky (EMA), Eurépskou chemickou agentiirou (ECHA) a Eur6pskym tradom pre bezpecnost potravin (EFSA).
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KAPITOLA 11

SPRISTUPNENIE POMOCOK NA TRHU A ICH UVEDENIE DO POUiI’Vl’\NIA, POVINNOSTI
HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV, RENOVOVANIE, OZNACENIE CE, VOLNY POHYB

Cldnok 5
Uvedenie na trh a uvedenie do pouZivania

1. Pomocka moze byt uvedend na trh alebo uvedend do pouzivania iba vtedy, ak splia poziadavky tohto nariadenia
a je riadne dodand a spravne nainstalovand, udrziavand a pouZivana v stlade so svojim tcelom uréenia.

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

3. Preukdzanie zhody so vieobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon zahffia klinické hodnotenie v stlade s
¢lankom 61.

4. Pomocky, ktoré sa vyrabaja a pouZivaji v rdmci zdravotnickych zariadeni, sa povazuji za uvedené do pouZivania.

5. S vynimkou prislusnych vieobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon ustanovenych v prilohe I neplatia
poziadavky tohto nariadenia pre pomocky vyrdbané 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,

¢) zdravotnicke zariadenie vo svojej dokumentacii odovodni, Ze konkrétne potreby cielovej skupiny pacientov nemozno
splnit alebo nemozno splnif na nélezitej tirovni vykonu prostrednictvom rovnocennej pomocky, ktord je na trhu;

d) zdravotnicke zariadenie poskytuje na Ziadost svojmu prislusnému orgdnu informécie o pouzivani takychto pomocok,
ktoré obsahujii odovodnenie ich vyroby, tpravy a pouzitia;

) dané zdravotnicke zariadenie vypracuje vyhldsenie a spristupni ho, pri¢om toto vyhldsenie bude obsahovat aj:
i) ndzov a adresu vyrobného zdravotnickeho zariadenia,
ii) podrobnosti potrebné na identifikdciu pomdcky,

ii) vyhldsenie, Ze pomocky spliiaji vSeobecné poziadavky na bezpe¢nost a vykon ustanovené v prilohe I k tomuto
nariadeniu, a v relevantnych pripadoch aj informdcie o tom, ktoré poziadavky nie st v plnej miere splnené, a to
aj s odévodnenim;

f) dané zdravotnicke zariadenie zostavuje dokumentdciu, ktord umoZziuje porozumietf vyrobnému zariadeniu,
vyrobnému procesu, Gdajom o navrhovani a vykone pomocky vritane tcelu urCenia a ktoré sii dostatoéne podrobné
na to, aby sa prislusnému orgdnu umoznilo zistif, ¢i st splnené vSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon
ustanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu,

g) dané zdravotnicke zariadenie prijima vietky potrebné opatrenia, aby sa zabezpecilo, ze vetky pomocky sa vyrdbaji
v stlade s dokumentaciou uvedenou v pismene f), a

h) dané zdravotnicke zariadenie preskiimava skdsenosti ziskané pri klinickom pouZivani pomocky a prijima vietky
potrebné ndpravné 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 ponechajt
prdvo obmedzit vyrobu a pouzivanie akéhokolvek konkrétneho typu takychto pomocok a umozni sa im pristup na
tucely kontroly ¢innosti zdravotnickych zariadeni.

Tento odsek sa nevztahuje na pomocky, ktoré sa vyrdbaji na priemyselnej Grovni.

6.  Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania prilohy I méze Komisia prijat vykondvacie akty, a to v rozsahu, ktory je
potrebny na vyrieSenie otdzok rozdielneho vykladu a praktického uplatiiovania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi
v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 114 ods. 3.
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Cldnok 6
Predaj na dialku

1. Pomocka pontikana fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej v Unii prostrednlctvom sluzieb informacnej
spolocnosti, ktoré sa vymedzujti v ¢ldnku 1 ods. 1 pism. b) smernice (EU) 20151535, musi spifat poziadavky tohto
nariadenia.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté vnitrostitne pravo, pokial ide o vykon zdravotnickej profesie, musi poziadavky tohto
nariadenia spliiat aj pomocka, ktord nie je uvedend na trh, ale pouziva sa v rdmci obchodnej ¢innosti — ¢i uz za dhradu
alebo bezplatne — na poskytovanie diagnostickych alebo terapeutlckych sluzieb ponukanych prostrednictvom sluzieb
informaénej spolocnosti, ktoré sa vymedzujii v ¢lanku 1 ods. 1 pism. b) smernice (EU) 2015/1535, alebo prostred-
nictvom inych, priamych alebo sprostredkovanych sposobov 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 Vere]neho 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.

Cldnok 7
Tvrdenia

Na oznaleni, 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 moézu pouZivatela alebo
pacienta uviest do omylu s ohladom na tGcel urCenia pomocky, jej bezpe¢nost a vykon tak, Ze:

a) pripisuji pomocke funkcie a vlastnosti, ktoré nemé;
b) vytvéraja falosny dojem o liecbe alebo diagnéze, funkcidch alebo vlastnostiach, ktoré pomocka nemad;

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

d) navrhuji iné pouzitia pomocky, neZ tie, ktoré sa uvddzaji ako sicast Ucelu urCenia, pre ktory sa vykonalo
posudzovanie zhody.

Cldnok 8
Pouzitie harmonizovanych noriem

1. Pomocky, ktoré st v zhode s prislusnymi harmomzovanyml normami alebo pr1slusnym1 ¢astami tychto noriem, na
ktoré sa odkazuje v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, sa pokladajii za pomocky, 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 maji spifiat v silade s tymto nariadenim
hospodarske subjekty alebo zaddvatelia, vratane poziadaviek tykajicich sa systémov riadenia kvality, riadenia rizik,
systémov dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, klinickych skasani, klinického hodnotenia alebo klinického sledovania po
uvedeni na trh (dalej len ,PMCF).

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 zahffiaji aj tzv. monografie (opisy pripravkov a pomocok)
Eur(')pskeho lickopisu prijaté v stlade s Dohovorom o vypracovani Eurdpskeho liekopisu, najmi pokial ide o chirurgicky
Sijaci materidl a o interakcie medzi liekmi, ktoré pomocka obsahu)e a materidlmi, z ktorych je pomdcka zlozend, ak sa
na tieto monografie odkazuje v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Cldnok 9
Spolo¢né Specifikicie

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 1 ods. 2 a ¢ldnok 17 ods. 5 ako aj termin, ktory sa stanovuje v uvedenych
ustanoveniach, ak neexistujii harmonizované normy alebo ak prislusné harmonizované normy nie s dostatoc¢né alebo
ak je potrebné zaoberat sa obavami z ohrozenia verejného zdravia, Komisia moze po porade s MDCG prostrednictvom
vykondvacich aktov prijat spolocné $pecifikicie (dalej len ,CS“), pokial ide o vSeobecné poziadavky na bezpecnost
a vykon stanovené v prilohe I, o technickd dokumentéciu stanovent v prilohdch II a III, o klinické hodnotenie a klinické
sledovanie po uvedeni na trh stanovené v prilohe XIV alebo o poziadavky tykajice sa klinického skdsania ustanovené
v prilohe XV. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

2. Pomocky, ktoré st v zhode so CS uvedenymi v odseku 1, sa pokladaji za pomocky, ktoré si v zhode s
poziadavkami tohto nariadenia, ktorych sa uvedené CS alebo prislusné ¢asti tychto CS tykaj.

3. Vyrobcovia musia dodrziavat CS uvedené v odseku 1 s vynimkou pripadov, ked vedia riadne odoévodnit, Ze prijali
rieSenia, ktoré zabezpecuju takii tiroven bezpecnosti a vykonu, ktord je minimdlne rovnakd ako droven vyZadovand CS.

4. Bez ohladu na odsek 3 musia vyrobcovia vyrobkov uvedenych v prilohe XVI splfiat prislusné CS pre predmetné
vyrobky.

Cldnok 10
Vseobecné povinnosti vyrobcov

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

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

3. Vyrobcovia vykonaji klinické hodnotenie v silade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 61 a v prilohe XIV
vratane PMCF.

4. Vyrobcovia pomdcok, ktoré nie si pomdckami na mieru, vypracujii a aktualizuji technickd dokumentdciu pre
tieto pomdcky. Technickd dokumentdcia musi byt takd, aby umoznila vykonanie posudzovania zhody pomocky s
poziadavkami tohto nariadenia. Takdto technickd dokumentacia obsahuje prvky stanovené v prilohdch II a III.

Komisia je splnomocnend prijimat v stlade s ¢ldnkom 115 delegované akty, ktorymi sa menia prilohy II a III, a to so
zretelom na technicky pokrok.

5. Vyrobcovia pomocok na mieru vypracuju, aktualizuji a spristupnia prislusnym orgdnom dokumentdciu v stlade s
oddielom 2 prilohy XIIIL

6. Ak bola preukdzand zhoda s uplatnitelnymi poZziadavkami po uskutocneni uplatnitelného postupu posudzovania
zhody, vyrobcovia inych pomécok ako pomocok na mieru alebo skii§anych pomécok vypracuji EU vyhldsenie o zhode
v stlade s ¢lankom 19 a pripoja k pomécke oznacenie CE v stlade s ¢lankom 20.

7. Vyrobcovia musia dodrZiavat povinnosti tykajiice sa systému UDI uvedené v ¢lanku 27 a povinnosti tykajice sa
registracie uvedené v ¢lankoch 28, 29 a 31.

8. Vyrobcovia uchovavaji technicki dokumenticiu, EU vyhldsenie o zhode a, v uplatnitelnom pripade, képiu
prislusného certifikitu vritane akychkolvek zmien a dodatkov vydanych v sdlade s ¢linkom 56 na poskytnutie
prislusnym organom pocas obdobia minimalne 10 rokov po tom, ako sa na trh uviedla ich poslednd pomocka, ktord je
predmetom EU vyhldsenia o zhode. V pripade implantovatelnych pomocok je toto obdobie minimalne 15 rokov od
uvedenia poslednej pomdcky na trh.

Na ziadost prislusného orgdnu poskytne vyrobca celd uvedent technicki dokumentdciu alebo iba jej sihrn podla toho,
ako sa uvddza 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 potrebnt dokumentdciu
neustdle k dispozicii.
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9.  Vyrobcovia zabezpecCia, aby sa zaviedli postupy s cielom udrzat sériovii vyrobu v zhode s poziadavkami tohto
nariadenia. Zmeny v konstrukénom ndvrhu pomocky alebo v jeho charakteristickych vlastnostiach a zmeny v harmoni-
zovanych normdach alebo v CS, vo vzfahu ku ktorym je vyhldsend zhoda pomocky, sa vcas ndlezite zohladnujd.
Vyrobcovia pomocok okrem skii§anych pomocok zavedil, dokumentujii, realizujd, udrziavaji, aktualizuji a stistavne
zlep$uja systém riadenia kvality, ktorym sa ¢o najefektivnejSie a primerane k triede rizika a typu pomocky zabezpeci
stlad s tymto nariadenim.

Systém riadenia kvality sa vztahuje na vietky 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 aspoti tymto aspektom:

a) stratégia pre dodrZiavanie regulaénych poziadaviek vritane stladu s postupmi posudzovania zhody a postupmi
riadenia tprav pomocok, na ktoré sa systém vztahuje;

b) urcenie prislusnych vieobecnych poziadaviek na bezpe¢nost a vykon a skimanie moznosti pristupu k uvedenym
poziadavkdm,;

¢) zodpovednost riadiaceho persondly;

d) riadenie zdrojov vritane vyberu a kontroly dodévatelov a subdodavatelov;

e) riadenie rizik stanovené v oddiele 3 prilohy I;

f) klinické hodnotenie v silade s ¢lankom 61 a prilohou XIV vritane PMCF;

g) realizdcia vyrobku vritane pldnovania, konstrukéného ndvrhu, vyvoja, vyroby a poskytovania sluZieb;

h) overenie UDI pridelenych v sdlade s ¢linkom 27 ods. 3 vsetkym prislusnym poméckam a zabezpecenie stladu
a platnosti informdcii poskytovanych v silade s ¢lankom 29;

i) vytvorenie, zavedenie a vedenie systému dohladu vyrobcu po uvedeni na trh v stilade s ¢lankom 83;

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

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

10.  Vyrobcovia pomocok realizuji a aktualizujii systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh v sdlade s ¢ldnkom 83.

11.  Vyrobcovia zabezpedia, aby boli k pomdcke pripojené informadcie, ktoré sa uvadzaji v oddiele 23 prilohy [, a to
v tiradnom jazyku/iradnych jazykoch Unie uréenom/urcenych ¢lenskym $tétom, v ktorom sa pomocka spristupituje pre
pouzivatela alebo pacienta. Udaje na oznaceni musia byt neodstrdnite[né, lahko Citatelné a jasne zrozumitelné pre
uréeného pouzivatela alebo pacienta.

12.  Vyrobcovia, ktori sa domnievajii alebo maji dovod domnievat sa, ze pomocka, 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. Informuji o tom distribitorov danej
pomocky a v relevantnych pripadoch splnomocnenych zastupcov a dovozcov.

Ak pomocka predstavuje zdvazné riziko, vyrobcovia bezodkladne informujii prislusné organy clenskych sttov, v ktorych
spristupnili pomécku, a v relevantnych pripadoch aj notifikovanii osobu, ktord pre pomocku vydala certifikat v siilade s
¢lankom 56, najmi o nedodrzani poziadaviek a o akomkol'vek prijatom ndpravnom opatreni.

13.  Vyrobcovia musia mat systém na zaznamendvanie a ohlasovanie nehod a bezpe¢nostnych napravnych opatreni
opisanych v ¢lankoch 87 a 88.
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14.  Vyrobcovia poskytni prislusnému orgdnu na jeho Ziadost vietky informicie a dokumentdciu potrebné na
preukdzanie zhody pomocky, a to v Gradnom jazyku Unie, ktory urci dotknuty ¢lensky stat. Prislusny orgdn clenského
Stdtu, v ktorom md vyrobca zaregistrované miesto podnikania, mozZe poziadat, aby vyrobca poskytol vzorky pomocky
zdarma, alebo ak to nie je uskuto¢nitelné, aby umoznil k pomécke pristup. Vyrobcovia s prislusnym orgdnom na jeho
ziadost spolupracuji 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 pouZivania.

Ak vyrobca nespolupracuje alebo ak st poskytnuté informécie ¢i dokumentdcia nedplné alebo nespravne, prislusny
orgdn moZe v zdujme zaistenia ochrany verejného zdravia a bezpe¢nosti pacientov prijat vSetky vhodné opatrenia s
cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie pomécky na jeho vnitrodtitnom trhu, stiahnut pomocku z tohto trhu
alebo z pouzivania, a7z kym vyrobca nezacne spolupracovat alebo neposkytne dplné 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 spdsobend 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.

Prislusny orgdn povinnost stanovend v trefom pododseku splnif nemusi, ak sa zverejnenie informdcii a dokumentécie
uvedenych v prvom pododseku bezne riesi v rdmci sidneho konania.

15. Ak vyrobcovia dévaji svoje pomocky navrhniit alebo vyrobit inej prdvnickej alebo fyzickej osobe, siicastou
informdcii predkladanych v stlade s ¢lankom 30 ods. 1 musi byt aj informécia o totoZnosti tejto osoby.

16.  Fyzické alebo pravnické osoby si mozu v stlade s uplatnitelnym pravom Unie a vndtroititnym pravom uplatnit
narok na nahradu 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 poskytnut
dostato¢né finanéné krytie pre svoju pripadnt zodpovednost podla smernice 85/374/EHS.

Cldnok 11
Splnomocneny zistupca

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 zistupcu a je platné len vtedy, ked ho splnomocneny
zdstupca pisomne akceptuje, priCom je i¢inné aspon pre vietky pomocky tej istej skupiny generickych pomécok.

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

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

a) overovat, ¢i sa vypracovalo EU vyhldsenie o zhode a technickd dokumentacia a ¢ 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 vrdtane akychkolvek zmien a dodatkov vydanych v sdlade s ¢ldnkom 56 na poskytnutie
prislusnym orgdnom pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 10 ods. 8;

¢) plnit si povinnosti tykajice sa registricie ustanovené v ¢lanku 31 a overovat, ¢i vyrobca splnil povinnosti tykajiice sa
registrdcie ustanovené v ¢lankoch 27 a 29;
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d) poskytnit prislusnému orgdnu na jeho ziadost vsetky informacie a dokumentaciu, ktoré st potrebné na preukdzanie
zhody pomécky, a to v tradnom jazyku Unie, ktory urci dotknuty ¢lensky stdt;

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

f) spolupracovat s prislu§nymi orgdnmi na akomkolvek preventivnom alebo ndpravnom opatreni prijatom s cielom
odstranit, alebo ak to nie je mozné, zmiernit rizikd, ktoré pomocky predstavujd;

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

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

4. Manddtom uvedenym v odseku 3 tohto ¢lanku sa neprendsaji povinnosti vyrobcu vymedzené v ¢lanku 10 ods. 1,
2,3,4,6,7,9,10,11a 12.

5. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4 tohto ¢lanku, ak nie je vyrobca usadeny v ¢lenskom $tite a nesplnil povinnosti
stanovené v ¢lanku 10, je za chybné pomocky spolu s vyrobcom a na rovnakom zdklade a spolo¢ne a nerozdielne
pravne zodpovedny splnomocneny zdstupca.

6.  Splnomocneny zdstupca, ktory vypovie svoj mandit z dévodov uvedenych v odseku 3 pism. h), bezodkladne
informuje prislusny orgdn clenského $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 uréeny vyrobcom, ako sa uvadza v odseku 1.

Cldnok 12
Zmena splnomocneného zdstupcu

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

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

b) ddtum, do ktorého moze byt odstupujici splnomocneny zdstupca uvedeny v informécidch doddvanych vyrobcom
vratane akéhokolvek reklamného materidly;

¢) prevod dokumentov vritane aspektov tykajdcich sa dovernosti a vlastnickych prav;

=

povinnost odstupujiiceho splnomocneného zéstupcu 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 pomocky, pre ktord bol uréeny ako splnomocneny
zastupca.

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

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

a) ma pomocka oznacenie CE a & 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 stlade s ¢lankom 27.
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Ak sa dovozca domnieva alebo md dovod domnievat sa, Ze pomocka nie je v zhode s poZziadavkami tohto nariadenia,
neuvedie pomodcku na trh, kym sa nezabezpedi pozadovand zhoda, a informuje o tom vyrobcu a splnomocneného
zdstupcu vyrobcu. Ak sa dovozca domnieva alebo ak md dovod domnievat sa, Ze pomocka predstavuje zdvazné riziko
alebo je falsovand, informuje aj prislusny orgdn clenského $tatu, v ktorom je dovozca usadeny.

3. Dovozcovia uvedd na pomdcke alebo na jej obale alebo na sprievodnom dokumente svoje meno/ndzov, zaregis-
trované obchodné meno alebo zaregistrovani ochrannii zndmku, zaregistrované miesto podnikania a adresu, na ktorej
ich mozno kontaktovat a zastihniit. Ubezpecia sa, Ze nijaké informdcie na oznaceni, ktoré poskytol vyrobca, neprekryva
7iadne iné oznacenie.

4. Dovozcovia overia, ¢i bola pomocka zaregistrovand v elektronickom systéme v sdlade s ¢lankom 29. Dovozcovia
doplnia svoje tidaje do registrécie v silade s ¢lankom 31.

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.

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 domnievaji alebo maji dévod domnievat sa, ze pomdcka, ktorti uviedli na trh, nie je v zhode
s tymto nariadenim, bezodkladne informuji vyrobcu a jeho splnomocneného zdstupcu. Dovozcovia spolupracuji s
vyrobcom, splnomocnenym zdstupcom vyrobcu a s prislusnymi orgdnmi, aby zabezpetili, Ze sa prijmd potrebné
ndpravné opatrenia s cielom dosiahnut zhodu tejto pomocky, stiahnut ju z trhu alebo z pouzivania. Ak pomocka
predstavuje zdvazné riziko, bezodkladne informuji prislusné orgny clenskych Stdtov, v ktorych spristupnili pomécku,
a v relevantnych pripadoch aj notifikovanii osobu, ktord vydala certifikdt pre prislusni pomécku v silade s ¢lankom 56,
pricom uvedi 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 tykajiice sa pomocky, ktort uviedli na trh, bezodkladne postiipia tieto
informdcie vyrobcovi a jeho splnomocnenému zdstupcovi.

9. Dovozcovia pocas obdobia uvedeného v ¢ldnku 10 ods. 8 uchovévajii képiu EU vyhldsenia o zhode a v relevantnych
pripadoch aj képiu prislusného certifikdtu vydaného v stlade s ¢lankom 56 vratane akychkolvek zmien a dodatkov.

10. Na ziadost prislusnych orgdnov s nimi dovozcovia spolupracuji na akomkolvek opatreni prijatom s cielom
odstranit alebo, ak to nie je moZzné, zmiernit rizikd svisiace s pomockami, ktoré uviedli na trh. Na Ziadost prislusného
organu ¢lenského $tdtu, v ktorom md dovozca zaregistrované miesto podnikania, poskytnt dovozcovia vzorky pomocky
zdarma, alebo ak to nie je uskutoénitelné, umoznia k pomocke pristup.

Cldnok 14
Vseobecné povinnosti distribiitorov

1.V suvislosti so svojou ¢innostou musia distribitori pri spristupiiovani pomocky na trhu pristupovat k uplatni-
telnym poziadavkdm s ndleZitou starostlivostou.

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

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

b) pomécka sa doddva spolu s informdaciami, ktoré méd poskytovat vyrobea, v stlade s ¢lankom 10 ods. 11;
¢) 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.
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Ak sa distribitor domnieva alebo md dovod domnievat sa, Ze pomdcka nie je v zhode s poziadavkami tohto nariadenia,
nespristupni pomocku na trhu, kym sa nezabezpe¢i pozadovand zhoda, a informuje o tom vyrobcu a v relevantnych
pripadoch splnomocneného zdstupcu 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 orgdn clenského stitu,
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. Distribttori, ktor{ sa domnievaji 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. Distribatori spolupracujii s vyrobcom a v relevantnych pripadoch so splnomocnenym
zdstupcom vyrobcu, ako aj s dovozcom a prislusnymi orgdnmi, aby zabezpecili, Ze sa prijmi potrebné ndpravné
opatrenia s cielom dosiahnut zhodu tejto pomocky, stiahnut ju z trhu alebo z pouzivania. Ak sa distribiitor domnieva
alebo mé dovod domnievat sa, ze pomocka predstavuje zdvazné riziko, bezodkladne tradne informuje prislusné organy
¢lenskych $titov, v ktorych spristupnil pomécku, pricom uvedie podrobnosti najmd o nedodrzani poziadaviek a o
akomkolvek prijatom ndpravnom opatreni.

5. Distribatori, ktorym sa dorudili staznosti alebo hldsenia od zdravotnickych pracovnikov, pacientov alebo
pouzivatelov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajice sa pomocky, ktorti spristupnili na trhu, bezodkladne postiipia
tieto informdcie vyrobcovi a v relevantnych pripadoch aj splnomocnenému zéstupcovi vyrobcu, ako aj dovozcovi. Vedii
register staznosti, nezhodnych pomoécok, a pripadov stiahnutia z pouZivania a stiahnutia z trhu a informuji vyrobcu,
a v relevantnych pripadoch aj splnomocneného zdstupcu a dovozcu o takomto monitorovani, priom im poskytuji
vietky informdcie, o ktoré poziadaju.

6. Na ziadost prislusného organu distribatori poskytnii tomuto orgdnu vsetky informdcie a dokumenticiu, ktoré
maju k dispozicii a ktoré st potrebné na preukdzanie zhody pomdcky.

Povinnost distribiitorov uvedend v prvom pododseku sa pokladd za splnent, ked poskytne pozadované informdcie pre
prislusnt pomdcku vyrobca pripadne splnomocneny zdstupca. Distribitori spolupracuji s prislusnymi orgdnmi na
akomkolvek opatren{ 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 uskutocnitelné, umoznia
k pomécke pristup.

Cldnok 15
Osoba zodpovednd za dodrZiavanie regulacnych poziadaviek

1. Vyrobcovia musia mat v rdmci svojej organizdcie k dispozicii minimalne jednu osobu zodpovedni za dodrziavanie
regulacnych poziadaviek, ktord md pozadované odborné znalosti v oblasti zdravotnickych pomécok. Pozadované
odborné znalosti musia preukazat niektorou z tychto kvalifikdcif:

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 asporti jeden rok odbornej praxe v problematike reguldcie alebo systémov riadenia
kvality v savislosti so zdravotnickymi poméckami;

b) Styri roky odbornej praxe v problematike reguldcie alebo systémov riadenia kvality v savislosti so zdravotnickymi
pomockami.

Bez toho, aby boli dotknuté vnitrostitne ustanovenia tykajice sa odbornych kvalifikicii, vyrobcovia pomécok na mieru
mozu preukdzat pozadované odborné znalosti uvedené v prvom pododseku minimalne dvomi rokmi odbornej praxe
ziskanej v prislusnom odvetvi vyroby.

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

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

a) sa pred uvedenim pomdcky na trh ndlezite skontrolovala zhoda pomécok, a to v stlade so systémom riadenia
kvality, podla ktorého sa pomocky vyrabajd;

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

¢) sa dodrzali povinnosti dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh v sdlade s ¢ldnkom 10 ods. 10;

d) sa splnili ohlasovacie povinnosti uvedené v ¢lankoch 87 az 91;

e) sa v pripade skiiSanych pomocok vydalo vyhldsenie uvedené v kapitole II oddiele 4.1 prilohy XV.

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

5. Osoba zodpovednd za dodrziavanie 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 organizicie alebo
nie.

6.  Splnomocneni zdstupcovia musia mat stdle a nepretrzite k dispozicii aspoii jednu osobu zodpovednt za
dodrziavanie regulacnych poziadaviek, ktord md pozadované odborné znalosti v oblasti regulaénych poziadaviek na
zdravotnicke pomocky v Unii. Pozadované odborné znalosti musia preukazat niektorou z tychto kvalifikdcif:

a) diplom, osved¢enie alebo iny doklad o formdlnej kvalifikdcii udelené po ukonéeni univerzitného $tdadia alebo 3tadia,
ktoré dotknuty clensky 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 so zdravotnickymi poméckami;

b) Styri roky odbornej praxe v problematike reguldcie alebo systémov riadenia kvality v stvislosti so zdravotnickymi
pomdckami.

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

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

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

b) menenie Gcelu uréenia pomocky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania;

¢) upravovanie pomdcky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania takym sposobom, ze by mohol byt ovplyvneny stlad
s uplatnitelnymi poZiadavkami.

Prvy pododsek neplati pre osobu, ktord, hoci sa nepovazuje za vyrobcu vymedzeného v ¢lanku 2 bode 30, upravuje
alebo prisposobuje pomdcku uz uvedend na trh pre potreby individudlneho pacienta bez zmeny jej Gicelu urcenia.

2. Na tcely odseku 1 pism. c) sa za Upravu pomocky, ktord by mohla ovplyvnit jej silad s uplatnitelnymi
poziadavkami, nepovaZuje:

a) poskytovanie informdacii doddvanych vyrobcom v silade s oddielom 23 prilohy I vritane ich prekladu, a to
v stvislosti s pomodckou uz uvedenou na trh, a ani dal$ich informdcif, ktoré sii potrebné na marketovanie pomocky
v prislusnom ¢lenskom §tate;

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 c¢lenskom $tite a ak sa vykondva za takych podmienok, zZe 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 sposobom, pévodny stav pomocky sa tymto nepriaznivo ovplyvni.
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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 znidmkou,
zaregistrovanym miestom podnikania a adresou, kde ho mozno kontaktovat a zastihnut.

Distribttori a dovozcovia musi zabezpecit zavedenie systému riadenia kvality vrtane postupov, ktorymi sa zabezpeci,
aby bol preklad informdcii presny a aktudlny, aby boli Cinnosti 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 ne€isty. 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.

4. Distribtitori alebo dovozcovia, ktor{ vykondvajii niektord z ¢innosti uvedenych v odseku 2 pism. a) a b) informujii
aspon 28 dni pred spristupnenim preznacenej alebo prebalenej pomédcky na trhu vyrobeu a prislusny orgdn ¢lenského
Statu, v ktorom pldnuji spristupnit pomocku o zdmere spristupnif preznaend alebo prebalent pomocku, a na
poziadanie poskytnt vyrobcovi a prislusnému orginu vzorku alebo maketu preznacenej alebo prebalenej pomdcky
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 podliehajii
¢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
Pomocky na jedno pouzitie a ich renovovanie

1. Renovovanie pomdcok na jedno pouZitie a ich dalsie pouzitie sa moze uskutocnit, len ak sa to vo vnitrodtitnom
préve povoluje a iba v silade s tymto ¢ldnkom.

2. Kazda fyzickd alebo prdvnickd osoba, ktord renovuje pomocku na jedno poutzitie s cielom urobit z nej pomocku
vhodnt na dalsie pouzitie v Unii, sa povaZuje za vyrobcu renovovanej pomocky a preberd povinnosti vlastné vyrobcom
ustanovené v tomto nariadeni vrdtane povinnosti stvisiacich s vysledovatelnostou renovovanej pomocky v silade s
kapitolou III tohto nariadenia. Na dcely ¢lanku 3 ods. 1 smernice 85/374/EHS sa renovdtor pomocky povazuje za
vyrobcu.

3. Odchylne od odseku 2, pokial ide o pomdcky na jedno pouzitie, ktoré sa renovujii a st pouzivané v zdravotnickom
zariadeni, Clenské 3tity sa mozu rozhodnuf, Ze nebudd uplatiiovat vietky pravidld tykajice sa povinnosti vyrobcu
ustanovenych v tomto nariadent, a to za predpokladu, Ze zabezpedia, aby:

a) bezpecnost a vykon renovovanej pomocky boli rovnocenné ako v pripade povodnej pomdcky a sa splnili poziadavky
v ¢lanku 5 ods. 5 pism. a), b), d), e), f), g) a h);

b) sa renovovanie uskuto¢nilo v stlade so CS, v ktorych sa uvddzaji podrobnosti o poziadavkach tykajticich sa:
— riadenia rizik vrdtane analyzy konstrukénych a materidlovych vlastnosti pomocky (reverzné inZinierstvo)
a postupov na odhalovanie zmien konstrukéného ndvrhu pévodnej pomocky, ako aj jej pldnovaného vyuzivania
po renovovani,
— validécie postupov pre cely proces vritane stupiiov Cistenia,
— uvedenia vyrobku na trh a testovania vykonu,
— systému riadenia kvality,
— ohlasovania nehdd suvisiacich s renovovanymi pomdckami, a
— vysledovatelnosti renovovanych pomocok.
Clenské stity nabidaji zdravotnicke zariadenia a moézu od nich vyzadovat, aby poskytovali informdcie pacientom

o pouzivani renovovanych pomécok v rdmci zdravotnickeho zariadenia, a pripadne aj akékolvek dalsie relevantné
informécie o renovovanych pomockach, ktorymi st pacienti oSetrovani.
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Clenské staty oznamujti Komisii a ostatnym ¢lenskym $tditom vndtrostitne ustanovenia, ktoré sa zaviedli podla tohto
odseku, ako aj dovody na ich zavedenie. Komisia je zodpovednd za to, aby boli tieto informdcie trvalo dostupné
verejnosti.

4. Clenské $tty si mozu zvolit uplatiiovanie ustanoveni uvedenych v odseku 3, aj pokial ide o renovované pomocky
na jedno pouzitie, ktorych renovovanie uskutocfiuje externy renovitor na Ziadost zdravotnickeho zariadenia za
predpokladu, Ze sa renovovand pomocka vo svojej celistvosti vriti do tohto zdravotnickeho zariadenia a externy
renovator spliia poziadavky uvedené v odseku 3 pism. a) a b).

5. Komisia prijme v stlade s ¢lankom 9 ods. 1 potrebné CS uvedené v odseku 3 pism. b) do 26. mdja 2020. Uvedené
CS musia byt v sdlade s najnovsimi vedeckymi dokazmi a zameriavaji sa na uplatiovanie vSeobecnych poziadaviek na
bezpecnost a vykon ustanovenych v tomto nariadeni. V pripade, Ze sa tieto CS neprijmid do 26. mdja 2020, renovovanie
sa vykond v sulade so vSetkymi prislusnymi harmonizovanymi normami a vniitrostdtnymi ustanoveniami, ktorymi sa
zabezpecuje stlad s poziadavkami uvedenymi v odseku 3 pism. b). Stlad so CS, alebo ak CS neexistujt, tak so vietkymi
prislusnymi harmonizovanymi normami a vnatro$titnymi ustanoveniami, osved¢uje notifikovand osoba.

6. Renovovat mozno iba tie pomocky na jedno pouzitie, ktoré boli uvedené na trh v sdlade s tymto nariadenim alebo
pred 26. mdjom 2020 v stlade so smernicou 93/42/EHS.

7. Vykonat mozno iba renovovanie takych pomocok na jedno pouzitie, ktoré si pokladané za bezpecné podla
najnovsich vedeckych dokazov.

8. Meno/ndzov a adresa prdvnickej alebo fyzickej osoby uvedenej v odseku 2 ako aj dalSie nélezité informécie
uvedené v oddiele 23 prilohy I sa uvedii na oznaceni, a v relevantnych pripadoch aj v ndvode na pouzitie renovovanej
pomocky.

Meno/nézov a adresa vyrobcu povodnej pomdcky na jedno pouzitie sa uZz neuvddzaji na oznaceni, uvedd sa vSak
v ndvode na pouZitie renovovanej pomocky.

9. Clensky 3tét, ktory povoluje renovovanie pomocok na jedno pouzitie, moze zachovat alebo zaviest vniitrostétne
ustanovenia, ktoré s prisnejSie neZz ustanovenia uvedené v tomto nariadeni a ktorymi sa na jeho tzemi obmedzuje
alebo zakazuje:

a) renovovanie pomocok na jedno pouzitie a prenos pomdcok na jedno pouzitie do iného ¢lenského Stitu alebo do
tretej krajiny na dcely ich renovovania;

b) spristupiovanie alebo dalsie pouZivanie renovovanych pomécok na jedno poufzitie.

Clenské $tity ozndmia uvedené vnitro§titne ustanovenia Komisii a ostatnym clenskym $tétom. Komisia je zodpovednd
za to, aby boli tieto informdcie dostupné verejnosti.

10.  Komisia vypracuje do 27. mdja 2024 spravu o fungovani tohto ¢linku a predloZi ju Eurépskemu parlamentu
a Rade. Na zdklade uvedenej spravy navrhne Komisia v relevantnych pripadoch zmeny tohto nariadenia.

Cldnok 18
Karta implantdtu a informadcie, ktoré sa poskytni pacientovi s implantovanou poméckou

1. Vyrobca implantovatelnej pomédcky poskytne spolu s pomockou aj:

a) informdcie umoziiujice identifikiciu pomocky vrtane jej ndzvu, sériového (isla, ¢isla distribucnej Sarze, UDI,
modelu pomocky, ako aj mena/ndzvu, adresy a webové sidlo vyrobcu;

b) vietky upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré prislusny pacient alebo zdravotnicky pracovnik
musia prijat, vzhladom na vzdjomni interferenciu s logicky predvidatelnymi vonkajsimi vplyvmi, lekdrskymi
vySetreniami alebo s podmienkami Zivotného prostredia;

¢) akékolvek informdcie o ocakdvanej Zivotnosti pomocky a akékolvek nevyhnutné nésledné opatrenia;

d) vSetky ostatné informdcie na zaistenie bezpe¢ného pouZivania pomocky zo strany pacienta vritane informécif
v oddiele 23.4 pism. u) prilohy L
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Informdcie uvedené v prvom pododseku sa poskytni na ucely spristupnenia pacientovi, ktorému bola pomocka
implantovand, akymkolvek sposobom, ktory umozni urychleny pristup k tymto informdcidm, a v jazyku alebo jazykoch,
ktoré ur¢i dotknuty clensky 3$tdt. Tieto informdcie si napisané sposobom lahko zrozumitelnym laickej osobe
a v prislusnych pripadoch sa aktualizuji. Aktualizdcie Gdajov sa spristupnia pacientom prostrednictvom webového sidla
uvedeného v prvom pododseku pism. a).

Vyrobca okrem toho poskytne informdcie podla prvého pododseku pism. a) na karte implantitu dodanej spolu s
pomockou.

2. Clenské stity poziadaji zdravotnicke zariadenia, aby spristupfiovali informacie uvedené odseku 1 akymkolvek
sposobom, ktory umozni urychleny pristup k tymto informdcidm, vSetkym pacientom, ktorym bola pomocka
implantovand, a to spolo¢ne s kartou implantatu, na ktorej je uvedend ich totoznost.

3. Od povinnosti stanovenych v tomto ¢ldnku s oslobodené tieto implantaty: Sijaci materidl, skoby, zubné vyplne,
zubné podpery a zubné svorky, zubné korunky, skrutky, kliny, platnicky, droty, koliky a Capy, spony a pripojky a svorky.
Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 115 s cieflom menit tento zoznam pridanim
dalsich typov implantdtov alebo odstranenim implantdtov z neho.

Cldnok 19
EU vyhlisenie o zhode

1.V EU vyhldseni o zhode sa uvddza, ze poziadavky stanovené v tomto nariadeni boli splnené v stvislosti s
pomockou, na ktort sa vztahuje. EU vyhldsenie o zhode vyrobca neustile aktualizuje. EU vyhldsenie o zhode obsahuje
minimalne informacie uvedené v prilohe IV a prekladd sa do toho tiradného jazyka alebo tych tradnych jazykov Unie,
ktoré st pozadované v ¢lenskych Stdtoch, kde sa pomocka spristupriuje.

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

3. Vypracovanim EU vyhlésenia 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 sdlade s ¢linkom 115 delegované akty, ktorymi sa meni minimalny obsah EU
vyhldsenia o zhode vymedzeny v prilohe 1V, a to so zretelom na technicky pokrok.
Cldnok 20
Oznacenie CE

1. Pomocky, ktoré nie si pomodckami na mieru alebo skiSanymi pomoéckami, a ktoré sa povazujii za pomocky
v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, nesti oznacenie CE v zmysle prilohy V.

2. Oznacenie CE podlieha vieobecnym zdsaddm ustanovenym v ¢ldnku 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 zaruitelné, oznacenie CE sa
umiestni na obal. Oznacenie CE sa uvddza aj v kazdom ndvode 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 identifikacné ¢islo notifikovanej osoby zodpovednej za
postupy posudzovania zhody ustanovené v ¢cldnku 52. Identifikacné ¢islo sa uvddza aj v akomkolvek reklamnom
materidli, v ktorom sa nachddza informdcia, Ze pomocka splia poziadavky pre oznacenie CE.

6. Ak pomocky podliehajt inym pravnym predpisom Unie, v ktorych sa takisto vyzaduje pripevnenie oznacenia CE,
v oznacen{ CE sa uvddza, ze pomocky spliiaji aj poziadavky uvedenych inych pravnych predpisov.
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Cldnok 21
Pomocky na osobitné ticely

1. Clenské staty nesmt kldst prekdzky:

a) skiganym pomockam, ktoré sa poskytni skiSajicemu na tcely klinického skasania, ak splaji podmienky
vymedzené v ¢lankoch 62 az 80 a ¢lanku 82, vo vykonavacich aktoch prijatych podla ¢lanku 81 a v prilohe XV;

b) pomdckam na mieru, ktoré sa spristupnené na trhu, ak je to v stlade s ¢ldnkom 52 ods. 8 a s prilohou XIIL

Pomocky uvedené v prvom pododseku nemozu mat oznacenie CE s vynimkou pomocok uvedenych v ¢lanku 74.

2. K pomdckam na mieru sa prikladd vyhldsenie uvedené v oddiele I prilohy XIII, ktoré sa poskytne k dispozicii
konkrétnemu pacientovi alebo pouzivatelovi identifikovanému menom, skratkou alebo numerickym kédom.

Clenské 3tity mozu vyzadovat od vyrobcu pomocky na mieru, aby predlozil prislusnému orgdnu zoznam takychto
pomocok, ktoré boli spristupnené na ich tzemi.

3. Clenské stity 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 uréené len na prezentdciu alebo na praktickd ukdzku a nemézu byt spristupnené na trhu,
kym sa nezabezpe¢i stlad s poziadavkami tohto nariadenia.

Cldnok 22
Systémy a stipravy pomdocok

1. Fyzické alebo pravnické osoby vypracujii vyhldsenie v pripade, ak kompletizuji pomocky s oznacenim CE spolu s
nasledujiicimi pomockami alebo inymi vyrobkami do systémov alebo stiprav sposobom, ktory je v stlade s tcelom
urenia tychto pomocok alebo inych vyrobkov a v rdmci obmedzeni pouZitia vymedzeného ich vyrobcami, a to s
cielom uviest ich na trh ako systém alebo stipravu pomocok:

a) s inymi pomodckami s oznacenim CE;
b) s diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro s oznacenim CE v sdlade s nariadenim (EU) 2017/746;

¢) s inymi vyrobkami, ktoré si v sdlade s prdvnymi predpismi uplatiiovanymi na tieto vyrobky, iba ak sa pouzivaji
v ramci jednej zdravotnickej procediry, alebo ak je ich pritomnost v systéme alebo suprave pomocok inak
odovodnena.

2. Vo vyhlaseni podla odseku 1 dotknutd fyzickd alebo pravnickd osoba vyhlasi, Ze:

a) overila vzdgjomnd kompatibilitu pomocok, a v relevantnych pripadoch aj inych vyrobkov v siilade s pokynmi vyrobcu
a vykondva svoju ¢innost v stlade s tymito pokynmi;

b) zabalila systém alebo sipravu pomdcok a dodala pouzivatelovi prislusné informécie vratane informdcii doddvanych
vyrobcami pomocok alebo inych vyrobkov, ktoré boli spojené do jedného celku;

¢) Cinnost spdjania pomdcok, a v relevantnych pripadoch aj inych vyrobkov do systému alebo stpravy pomocok,
podliehala ndlezitym metédam vniitorného monitorovania, overovania a schvalovania.

3. Kazda fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord sterilizuje systémy alebo stpravy pomocok uvedené v odseku 1 na
Gcely ich uvedenia na trh, uplatni na zdklade vlastného vyberu jeden z postupov uvedenych v prilohe IX alebo postup
uvedeny v Casti A prilohy XI. Uplatiiovanie tychto postupov a zahrnutie notifikovanej osoby sa obmedzi na aspekty
postupu stivisiaceho so zabezpecenim sterility dovtedy, kym sa sterilny obal neotvor{ alebo neposkodi. Fyzickd alebo
pravnickd osoba vypracuje vyhlasenie, v ktorom vyhldsi, Ze sterilizdcia sa vykonala v stlade s pokynmi vyrobcu.

4. Ak systém alebo siprava pomdcok zahffla pomocky, ktoré nemajii oznacenie CE, alebo ak zvolend kombindcia
pomocok nie je kompatibilnd z hladiska ich povodného dcelu urcenia, pripadne ak sa sterilizdcia nevykonala v stlade s
pokynmi vyrobcu, systém alebo siprava pomodcok sa povaZuji za samostatni pomocku a podliehajii prislusnému
postupu posudzovania zhody podla ¢lanku 52. Povinnosti vyrobcov preberie fyzickd alebo pravnickd osoba.
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5. Systémy alebo sipravy pomdcok uvedené v odseku 1 tohto ¢ldnku nemoéZu mat ako také vlastné oznacenie CE,
oznacia sa vSak menom/ndzvom, zaregistrovanym obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou znidmkou
osoby uvedenej v odseku 1 a 3 tohto ¢lanku, ako aj adresou, kde ju mozno kontaktovat a zastihndt. K systémom alebo
stipravdm pomocok sa prilozia informdcie uvedené v oddiele 23 prilohy 1. Vyhldsenie uvedené v odseku 2 tohto ¢ldnku
sa uchovdva na poskytnutie prislusnym orgdnom od okamihu, ked sa systém alebo stprava pomocok spojili, a na
obdobie, ktoré plati pre jednotlivé spojené pomocky podla ¢lanku 10 ods. 8. Ked sa tieto obdobia liSia, plati najdlhsie
obdobie.

Cldnok 23
Néihradné diely a komponenty

1. Akdkolvek fyzicka alebo pravnickd osoba, ktord spristupniuje na trhu diel urceny konkrétne na to, aby nahradil
identickii alebo podobn ¢ast alebo komponent chybnej alebo opotrebovanej pomdcky s cielom zachovat alebo obnovit
funkciu tejto pomocky bez zmeny jej vykonu ¢&i bezpe¢nostnych charakteristik alebo jej ticelu urenia, zabezpeci, aby
tento diel neovplyviioval negativnym sposobom parametre bezpecnosti alebo vykonu pomocky. Na poskytnutie
prislusnym orgdnom ¢lenskych statov sa uchovavaji podporné dokazy.

2. Diel, ktory je urceny konkrétne na to, aby nahradil ¢ast alebo komponent pomaocky, ktory viak vyznamne meni
parametre Vykonu alebo bezpecnosti pomocky alebo jej ticel urcenia, sa pokladd za pomocku a musi splhat poziadavky
ustanovené v tomto nariadeni.

Cldnok 24
Vol'ny pohyb

Pokial nie je v tomto nariadeni ustanovené inak, ¢lenské stity neodmietnu, nezakdZu ani neobmedzia spristupnenie
pomocok na trhu ani uvedenie pomécok do pouZzivania na svojom tzemi, pokial ide o pomocky, ktoré st v silade s
poziadavkami tohto nariadenia.

KAPITOLA III
IDENTIFIKACIA A VYSLEDOVATELNOST POMOCOK REGISTRACIA POMOCOK A HOSPODARSKYCH

SUBJEKTOV, SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU, EUROPSKA DATABAZA
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Cldnok 25
Identifikdcia v rdmci dodédvatel'ského retazca

1.  Distribatori a dovozcovia spolupracujii s vyrobcami alebo splnomocnenymi zdstupcami, aby sa zabezpecila
nélezitd uroveti vysledovatelnosti pomocok.

2. Hospodarske subjekty pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 10 ods. 8 musia dokdzat prislusnému orgdnu identi-
fikovat:

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

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

Cldnok 26
Nézvoslovie zdravotnickych pomécok

Komisia na ulah¢enie fungovania Eurépskej databdzy zdravotnickych pomocok (Eudamed) uvedenej v ¢lanku 33
zabezpedi, aby bolo medzindrodne uzndvané ndzvoslovie zdravotnickych pomocok bezplatne dostupné pre vyrobcov
a iné fyzické alebo pravnické osoby, ktoré na zdklade tohto nariadenia musia uvedené ndzvoslovie pouzivat. Komisia sa
tieZ snazi zabezpecit, ak je to redlne uskutocnitelné, aby bolo toto ndzvoslovie dostupné bezplatne pre iné zaintere-
sované strany.
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Cldnok 27
Systém unikdtnej identifikicie pomocky

1. Systém unikdtnej identifikicie pomocky (dalej len ,systém UDI) opisany v Casti C prilohy VI umoziuje identi-
fikdciu a ulahcuje vysledovatelnost pomocok, ktoré nie sii pomockami na mieru a skiiSanymi poméckami a skladd sa z:

a) vytvorenia UDI, ktord pozostdva:

i) z identifikitora pomocky UDI (dalej len ,UDI-DI) $pecifického pre vyrobcu a pre pomdcku, ktory umoziuje
pristup k informdcidm vymedzenym v Casti 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 pomdcky, 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 tohto ¢lankuy;

d) zo zriadenia elektronického systému unikdtnej identifikdcie pomocky (dalej len ,databdza UDI) v stlade s ¢linkom
28.

2. Komisia uré prostrednictvom vykondvacich aktov jeden alebo viacero subjektov, ktoré prevadzkuji systém
pridelovania UDI podla tohto nariadenia (dalej len ,vydadvajice subjekty”). Uvedeny subjekt alebo uvedené subjekty
musia vyhovovat vietkym 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;

c) jeho systém pridelovania UDI vyhovuje prislusnym medzindrodnym normdm;

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

e) dany subjekt sa zavizuje vykondvat tieto ¢innosti:
i) prevadzkovat svoj systém pridelovania UDI najmenej 10 rokov po svojom uréeni;
ii) na poziadanie Komisie a ¢lenskych $titov im spristupniovat informécie tykajice sa systému pridelovania UDI;
iii) zachovévat stlad s kritériami a podmienkami urcenia.
Pri ur¢ovani vyddvajicich subjektov Komisia vyvinie dsilie na zabezpecenie toho, aby nosi¢e UDI, ako sa vymedzujt

v Casti C prilohy VI, boli v§eobecne Eitatelné bez ohladu na systém, ktory pouziva vydavajici subjekt, s cielom minima-
lizovat finan¢nt a administrativnu zdtaz pre hospodarske subjekty a zdravotnicke zariadenia.

3. Vyrobca pred tym, nez uvedie na trh pomocku int ako pomédcku na mieru, jej prideli, a v relevantnych pripadoch
aj kazdej vysSej tirovni obalu, UDI vytvoreny v silade s podmienkami stanovenymi vyddvajiicim subjektom, ktory
Komisia urcila v stlade s odsekom 2.

Vyrobca pred tym, nez uvedie na trh pomocku inti ako pomocku na mieru ani skdsanou pomockou, zabezpedi, aby
informdcie tykajiice sa dotknutej pomocky uvedené v Casti B prilohy VI boli spravne podané a prevedené do databdzy
UDI uvedenej v ¢lanku 28.

4. Nosie UDI sa umiestnia na etiketu pomocky a na vSetky vysSie tirovne obalu. Za vysSie tirovne balenia sa
nepovazuji prepravné kontajnery.

5. UDI sa pouzijt pri hldseni zdvaznych nehdd a bezpe¢nostnych ndpravnych opatreni v stlade s ¢lankom 87.

6.  Zakladny UDI-DI pomocky vymedzeny v Casti C prilohy VI sa uvedie v EU vyhliseni o zhode uvedenom v ¢lanku
19.

7. Vyrobca vedie aktualizovany zoznam vsetkych UDI, ktoré pridelil, ako stcast technickej dokumentdcie uvedenej
v prilohe IL.
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8.  Hospodarske subjekty podla moznosti elektronicky ukladaji a uchovavaji UDI pomdcok, ktoré dodali alebo ktoré
sa im dodali, ak tieto pomocky patria:

— medzi implantovatelné pomocky triedy III;
— medzi pomocky, kategérie alebo skupiny pomocok urcené opatrenim uvedenym v odseku 11 pism. a).

9.  Zdravotnicke zariadenia podla moZnosti elektronicky ukladaji a uchovévaju UDI pomocok, ktoré dodali alebo
ktoré im dodali, ak tieto pomocky patria medzi implantovatelné pomocky triedy III.

Pokial ide o pomocky, ktoré nepatria medzi implantovatelné pomocky triedy 111, ¢lenské Stity podporujii zdravotnicke
zariadenia a mozu od nich vyzadovat, aby ukladali a uchovdvali, podla moznosti elektronicky, UDI pomocok, ktoré im
dodali.

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

10.  Komisia je v silade s ¢lankom 115 splnomocnend prijimat delegované akty:
a) ktorymi sa meni zoznam informdcii vymedzenych v ¢asti 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 moze pre systém UDI prostrednictvom vykondvacich aktov vymedzit podrobné pravidld a procesné
aspekty s cielom zabezpetit jeho harmonizované uplatiiovanie v stvislosti s ktorymkolvek z nasledujiicich aspektov:

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

Vykondvacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijmi v stilade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114
ods. 3.

12.  Pri prijimani opatren{ uvedenych v odseku 11 Komisia zohladni vietky tieto skuto¢nosti:
a) dovernost, ako sa uvddza v ¢ldnku 109 a ochranu tdajov, ako sa uvddza v ¢lanku 110;

b) pristup zalozeny na zohladniovani rizik;

¢) nédkladovii efektivnost opatrent;

d) zblizovanie systémov UDI vyvinutych na medzinirodnej Grovni;

e) potrebu vyhnat 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 pomocok, ktoré pouZivajii zainteresované strany.

Cldnok 28
Databdza UDI

1. Komisia po porade s MDCG zriadi a riadi databdzu UDI urCenti na validovanie, zhromaZdovanie, a spractivanie
informdcii, uvedenych v ¢asti B prilohy VI, ako aj na ich spristupfiovanie verejnosti.

2. Komisia zohladni pri navrhovani databdzy UDI vSeobecné zdsady stanovené v Casti C oddiele 5 prilohy VI. Pri
navrhovani databazy UDI sa predovietkym prihliadne na to, aby nezahfnala ziadne UDI-PI, ani Ziadne doéverné
obchodné informécie o vyrobkoch.

3. Hlavné prvky Gdajov v databdze UDI uvedené v Casti B prilohy VI sa verejnosti spristupnia bezplatne.

4.V technickom ndvrhu databizy UDI sa zabezpe¢! maximdlna miera pristupu k informdacidm, ktoré sa v nej
uchovdvajui, vritane pristupu zo strany viacerych pouzivatelov, ako aj automatické vkladanie a stahovanie uvedenych
informdcii. Komisia zabezpe¢i technickd a administrativnu podporu pre vyrobcov a inych pouzivatelov databazy UDL
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Cldnok 29
Registricia pomdcok

1. Pred uvedenim pomocky na trh inej ako pomocka na mieru jej vyrobca v stlade s pravidlami vydavajiceho
subjektu uvedeného v ¢ldnku 27 ods. 2 prideli zakladny UDI-DI tak, ako sa vymedzuje v Casti C prilohy VI, a spolu s
dalsimi hlavnymi prvkami tidajov uvedenymi v Casti B prilohy VI, ktoré sa tykaja tejto pomdcky, ho vlozi do databézy
UDL

2. Pred uvedenim systému alebo siipravy pomdcok na trh podla cldnku 22 ods. 1 a 3, s vynimkou pomocky na
mieru, prideli zodpovedna fyzickd alebo pravnickd osoba v stlade s pravidlami vydévajiiceho subjektu takémuto systému
alebo takejto siprave pomocok zédkladny UDI-DI a vlozi ho do databdzy UDI spolu s dal$imi hlavnymi prvkami Gdajov
uvedenymi v Casti B prilohy VI stivisiacimi s uvedenym systémom alebo stipravou pomocok.

3.V pripade pomdcok, ktoré podliehaji posudzovaniu zhody podla ¢cldnku 52 ods. 3 a podla ¢lénku 52 ods. 4
druhého a treticho pododseku, sa pridelenie zakladného UDI-DI uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku vykond skor ako
vyrobca poziada notifikovani osobu o uvedené postdenie.

V pripade pomécok uvedenych v prvom pododseku, notifikovand osoba uvedie odkaz na zdkladny UDI-DI na certifikdte
vydanom v silade s kapitolou I oddielom 4 pism. a) prilohy XII a potvrdi v Eudamede, Ze informdcie uvedené v Casti
A oddiele 2.2 prilohy VI sii spravne. Po vydani prislusného certifikdtu a pred uvedenim pomocky na trh vyrobca vlozi
do databdzy UDI zdkladny UDI-DI spolu s dalsimi hlavnymi prvkami Gdajov uvedenymi v Casti B prilohy VI, ktoré sa
tykaji uvedenej pomocky.

4. Pred uvedenim pomocky na trh inej ako pomocka na mieru vyrobca vlozi do databdzy Eudamed, pripadne, ak uz
boli vlozené tak overi v databdze Eudamed informdcie uvedené v Casti A oddiele 2 prilohy VI s vynimkou jej oddielu
2.2, a potom tieto informdcie neustdle aktualizuje.

Cldnok 30
Elektronicky systém registricie hospodirskych subjektov

1.  Komisia po porade s MDCG zriadi a spravuje elektronicky systém na vytvorenie jediného registra¢ného ¢isla
uvedeného v ¢lidnku 31 ods. 2 a na zhromazdovanie a spracovdvanie informdcii, ktoré si potrebné a primerané na
identifikovanie vyrobcu a, v relevantnych pripadoch, splnomocneného zdstupcu a dovozcu. Podrobnosti tykajice sa
informdcii, ktoré majii do uvedeného elektronického systému vkladat hospoddrske subjekty, st vymedzené v casti
A oddiele 1 prilohy VI.

2. Clenské $tity mozu zachovat alebo zaviest vnitro§titne ustanovenia tykajice sa registracie distribitorov pomocok,
ktoré sa spristupnili na ich tizemi.

3. Do dvoch tyzdiiov od uvedenia pomocky na trh inej akom pomocka na mieru overia dovozcovia, ¢i vyrobca alebo
splnomocneny zdstupca vlozil do elektronického systému informdcie uvedené v odseku 1.

Ak informdacie uvedené v odseku 1 chybaji alebo si nesprévne, v relevantnych pripadoch dovozcovia informuji
prislusného splnomocneného zdstupcu alebo vyrobcu. Dovozcovia doplnia do prislusného zdznamu/prislusnych
zdznamov svoje Gdaje.

Cldnok 31
Registricia vyrobcov, splnomocnenych zistupcov a dovozcov

1. Ak sa este nezaregistrovali v sdlade s tymto ¢ldnkom, vyrobcovia, splnomocneni zdstupcovia a dovozcovia vloZia
na Ucely svojej registracie pred uvedenim pomodcky na trh inej ako pomécka na mieru do elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 30 informécie uvedené v Casti A oddiele 1 prilohy VI. V pripadoch, ked si postup posudzovania
zhody vyZaduje zapojenie notifikovanej osoby podla ¢ldnku 52, 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 30 jediné registracné ¢&islo (dalej len ,SRN“) a vydd ho vyrobcovi, splnomocnenému zdstupcovi
alebo dovozcovi.
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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 29.

4. Do jedného tyzdiia od akejkolvek zmeny, ktord sa vyskytne v savislosti s informdciami uvedenymi v odseku 1
tohto ¢lanku, hospodérsky subjekt aktualizuje Gdaje v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 30.

5. Najneskor do jedného roka po vlozeni informdcii v stlade s odsekom 1 a potom kazdy druhy rok musi
hospodarsky subjekt potvrdit spravnost tidajov. V pripade, Ze tak neurobi do Siestich mesiacov od uplynutia uvedenych
lehot, moze ktorykolvek clensky $tit na svojom tizemi prijimat primerané ndpravné opatrenia dovtedy, pokial si dany
hospodarsky subjekt uvedent povinnost nesplni.

6. Bez toho, aby bola dotknutd zodpovednost hospoddrskeho subjektu za tdaje, prislusny orgdn over{ potvrdené
tidaje uvedené v Casti A oddiele 1 prilohy VI.

7. Udaje vlozené podla odseku 1 tohto ¢ldnku do elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 30 sd pristupné
verejnosti.

8.  Prislusny orgdn moze tieto Udaje pouzif na vyberanie poplatku od vyrobcu, splnomocneného zdstupcu alebo
dovozcu podla ¢lanku 111.

Cldnok 32
Sithrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

1. Vyrobca vypracuje v pripade implantovatelnych pomocok a pomdcok triedy III, ktoré nie st pomdckami na mieru
ani ski$anymi pomockami, stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu.

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

Navrh sthrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu tvori stcast dokumentacie, ktord sa predkladd notifikovanej
osobe zapojenej do posudzovania zhody podla ¢linku 52, a dany ndvrh musi byt notifikovanou osobu schvéleny.
Notifikovanad osoba vlozi tento stthrn po jeho validdcii do Eudamedu. Vyrobca musi uviest na etikete alebo v ndvode na
poutzitie, kde je stthrn k dispozicii.

2. Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu obsahuje aspori:

a) identifikiciu pomocky a vyrobcu vratane zdkladného UDI-DI a SRN, ak uz bolo vydané;

b) tcel uréenia pomocky a vsetky indikédcie, kontraindikicie a cielové populdcie;

¢) opis pomdcky vratane odkazu na pripadné predchddzajiice generdcie alebo varianty a opis rozdielov, a v relevantnych
pripadoch aj opis kazdého prislusenstva, inych pomdcok a vyrobkov, ktoré st uréené na pouzitie v kombindcii s
danou pomockou;

d) mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy;

e) odkaz na v3etky pouzité harmonizované normy a CS;

f) sthrn klinického hodnotenia, ako sa uvddza v prilohe XIV, a prislusné informdcie tykajice sa PMCF;

g) navrhovany profil a odbornd pripravu pre pouzivatelov;

h) informdcie o vietkych rezidudlnych rizikich a vetkych neziaducich t¢inkoch, upozornenia a preventivne opatrenia.

3. Komisia mdzZe prostrednictvom vykondvacich aktov ustanovit ndvrh a prezentciu jednotlivych prvkov tdajov,
ktoré je potrebné zahrntt do sthrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi
v stilade s konzulta¢nym postupom uvedenym v ¢lanku 114 ods. 2.

Clanok 33

Eurépska databdza zdravotnickych pomdcok

1. Komisia po porade s MDCG zriadi, vedie a spravuje Eurépsku databizu zdravotnickych pomocok (Eudamed), a to
na tieto ucely:

a) umoznit adekvdtnu informovanost verejnosti o pomdckach uvedenych na trh, o prislusnych certifikdtoch vydanych
notifikovanymi osobami a o prislusnych hospodarskych subjektoch;
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b) umoznit unikdtnu identifikdciu pomocok na vnitornom trhu a ulah¢it ich vysledovatelnost;

¢) umoznit adekvdtnu informovanost verejnosti o klinickych skii§aniach a umoznit zaddvatelom klinickych skiidani, aby
mohli dodrzat povinnosti podla ¢ldnkov 62 az 80, ¢lanku 82 a akéhokolvek aktu prijatého podla ¢lanku 81;

d) umoznit vyrobcom, aby mohli dodrzat informa¢né povinnosti stanovené v ¢lankoch 87 az 90 alebo v akomkolvek
akte prijatom podla ¢lanku 91;

€) umoznif prislusnym orgdnom ¢lenskych $titov a Komisii, aby mohli na zdklade dostato¢nych informacii vykondvat
tlohy, ktoré im vyplyvajii z tohto nariadenia, a posilnit spolupracu medzi nimi.

2. Fudamed tvoria tieto elektronické systémy:

a) elektronicky systém registracie pomocok uvedeny v ¢lanku 29 ods. 4;

b) databdza UDI uvedend v ¢lanku 28;

c) elektronicky systém registracie hospoddrskych subjektov uvedeny v ¢lanku 30;

d) elektronicky systém notifikovanych oséb a certifikitov uvedeny v ¢lanku 57;

e) elektronicky systém klinickych skisan{ uvedeny v clanku 73;

f) elektronicky systém vigilancie a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeny v ¢lanku 92;
g) elektronicky systém trhového dohladu uvedeny v ¢lanku 100.

3. Komisia pri navrhovani Eudamedu ndlezite zohladni jej kompatibilitu s vniitrostitnymi databdzami a vnttro-
Statnymi webovymi rozhraniami, aby bolo mozné importovat a exportovat tdaje.

4. Udaje do Eudamedu vkladajii ¢lenské $tity, notifikované osoby, hospodirske subjekty a zaddvatelia, ako sa
vymedzuje v ustanoveniach tykajacich sa elektronickych systémov uvedenych v odseku 2. Komisia poskytne
pouzivatelom systému Eudamed technickd a administrativou podporu.

5. Vsetky informdacie zhromazdené a spracované v Eudamede st pristupné ¢lenskym $tatom a Komisii. Informacie st
pristupné notifikovanym osobdm, hospoddrskym subjektom, zaddvatelom a verejnosti v takom rozsahu, ako sa
vymedzuje v ustanoveniach o elektronickych systémoch uvedenych v odseku 2.

Komisia zabezpedi, aby verejné ¢asti Eudamedu boli v pouzZivatel'sky ustretovom a lahko vyhladdvatelnom formate.

6. FEudamed obsahuje osobné tdaje len rozsahu nevyhnutnom na to, aby sa v elektronickych systémoch uvedenych
v odseku 2 tohto ¢ldnku mohli zhromazdovat a spractivat informdcie v stilade s tymto nariadenim. Osobné tdaje sa
uchovdvaji v podobe, ktord umoziiuje identifikdciu tdajov dotknutych osob pocas obdobia, ktoré nepresahuje obdobia
uvedené v ¢lanku 10 ods. 8.

7. Komisia a ¢lenské staty zabezpecia, aby dotknuté osoby mohli G¢inne uplatiiovat svoje pravo na informdcie, pravo
na pristup, pravo na opravu tdajov a pravo namietat v silade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001 a so smernicou 95/46/EHS.
Taktiez zabezpecia, aby dotknuté osoby mohli Gi¢inne uplatiiovat svoje prdvo na pristup k tidajom, ktoré sa ich tykaj,
a pravo na to, aby sa nepresné alebo netiplné tidaje opravili a vymazali. V rdmci svojich prislusnych povinnosti Komisia
a clenské staty zabezpecia, aby sa nepresné a nezdkonne spracované tidaje vymazali v sdlade s uplatnitelnymi pravnymi
predpismi. Opravy a vymazania sa vykonajii o najskor, a nie neskor ako 60 dni po podani Ziadosti zo strany dotknutej
osoby.

8.  Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov ustanovi podrobné pravidld potrebné na vytvorenie a vedenie
Eudamedu. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢ldnku 114 ods. 3. Pri
prijimani uvedenych vykondvacich aktov Komisia pokial mozno, ¢o najviac zabezpedi vyvoj systému tak, aby sa
zabrénilo vloZeniu rovnakej informdcie dvakrdt v rdmci toho istého modulu alebo v réznych moduloch systému.

9. V suvislosti so svojimi povinnostami podla tohto ¢ldnku a so spracivanim prislusnych osobnych tdajov sa
Komisia pokladd za prevadzkovatela Eudamedu a jeho elektronickych systémov.
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Cldnok 34
Funk¢énost Eudamedu

1. Komisia v spoluprci s MDCG vypracuje funkcné Specifikicie Eudamedu. Komisia vypracuje pldn vykondvania
tychto $pecifikdcii do 26. mdja 2018. Ucelom tohto plinu je zabezpelit, aby bol Eudamed plne funkény k datumu,
ktory umozni Komisii uverejnif oznam uvedeny v odseku 3 do 25. marca 2020, a aby sa dodrzali vSetky ostatné
relevantné lehoty stanovené v ¢lanku 123 tohto nariadenia a v ¢lanku 113 nariadenia (EU) 2017/746.

2. Komisia na zdklade sprdvy z nezdvislého auditu informuje MDCG o tom, Ze overila, Ze Eudamed dosiahol plnd
funk¢nost a splna funkéné Specifikdcie vypracované na zéklade odseku 1.

3. Komisia po porade s MDCG a po konstatovani, Ze boli splnené podmienky uvedené v odseku 2, uverejni v tomto
zmysle oznam v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

KAPITOLA IV

NOTIFIKOVANE OSOBY
Cldnok 35
Orginy zodpovedné za notifikované osoby

1. Akykolvek ¢lensky 3tdt, ktory md v Gmysle autorizovat orgdn posudzovania zhody ako notifikovanii osobu, alebo
uz autorizoval notifikovand osobu na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody podla tohto nariadenia, vymenuje
organ (dalej len ,orgdn zodpovedny za notifikované osoby*), ktory méze podla vnitrostitneho prava pozostivat zo
samostatnych subjektov a bude zodpovedny za stanovovanie a vykondvanie postupov potrebnych na posudzovanie,
autorizaciu a notifikdciu orgdnov posudzovania zhody, ako aj za monitorovanie notifikovanych osdéb vritane subdoda-
vatelov a pobociek tychto osob.

2. Orgdn zodpovedny za notifikované osoby sa zriaduje, organizuje a riadi tak, aby sa zabezpetila objektivita
a nestrannost jeho ¢innosti a aby sa zabrédnilo akémukolvek konfliktu zdujmov s orgdnmi posudzovania zhody.

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

4. Orgédn zodpovedny za notifikované osoby nevykondva Ziadne ¢innosti, ktoré vykondvajii notifikované osoby na
komerénom ¢i konkurenénom ziklade.

5. Organ zodpovedny za notifikované osoby zarucuje doverné aspekty informadcii, ktoré s mu poskytované. S
ostatnymi clenskymi $tatmi, s Komisiou, a pokial je to potrebné, s inymi regulaénymi orgdnmi si vSak vymiefia
informécie o notifikovanych osobéch.

6. Orgin zodpovedny za notifikované osoby musi mat neustdle k dispozicii dostatoény pocet odborne sposobilych
zamestnancov na riadne vykondvanie svojich dloh.

Ak je orgdnom zodpovednym za notifikované osoby iny orgdn ako prislusny vnitrostitny orgdn pre zdravotnicke
pomocky, zabezpedi, aby sa s tymto orgdinom zodpovednym za zdravotnicke pomdcky viedli konzulticie o prislusnych
otdzkach.

7. Clenské stdty zverejnia vieobecné informacie o svojich opatreniach, ktorymi sa riadi posudzovanie, autorizdcia
a notifikdcia orgdnov posudzovania zhody, o postupoch monitorovania notifikovanych oséb, ako aj o zmendch, ktoré
maji na takéto tlohy zdsadny vplyv.

8. Orgdn zodpovedny za notifikované osoby sa podiela na ¢innostiach partnerského preskiimania ustanovenych
v cldnku 48.
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Cldnok 36
Poziadavky tykajice sa notifikovanych osdb

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

Na splnenie poZiadaviek uvedenych v prvom pododseku musia mat notifikované osoby neustdle k dispozicii dostatoény
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 subdoddvatelmi.

2. Notifikované osoby spristupnia a predlozia na poziadanie vietky prislusné dokumenty (vritane dokumentdcie
vyrobcu) organu zodpovednému za notifikované osoby, aby mohol vykonat ich postidenie, autoriziciu, notifikdciu,
monitorovanie a dohlad a aby sa ulahdilo posudzovanie uvedené v tejto kapitole.

3. Na zabezpelenie jednotného uplatiovania 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 prijmd v siilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 114 ods. 3.

Cldnok 37
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
splaju uplatnitelné poziadavky ustanovené v prilohe VII, a ndlezitym sposobom o tom informuje orgdn zodpovedny za
notifikované osoby.

2. Notifikované osoby nesti plnt zodpovednost za tlohy, ktoré v ich mene plnia subdodavatelia 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 sposobom ozndmilo pravnickej alebo fyzickej osobe, ktord poziadala o postdenie
zhody.

5. Notifikované osoby uchovdvaji pre vnutroStitne orgdny zodpovedné za notifikované osoby vsetky prislusné
dokumenty tykajiice sa overenia kvalifikdcii subdodavatela alebo pobocky a price vykonanej subdodavatelom alebo
pobockou v zmysle tohto nariadenia.

Cldnok 38
Ziadost orginov posudzovania zhody o autoriziciu
1. Organy posudzovania zhody predkladaji Ziadost o autoriziciu orgdnu zodpovednému za notifikované osoby.

2. Vuvedenej ziadosti st Specifikované ¢innosti posudzovania zhody vymedzené v tomto nariadeni, a typy pomocok,
v stvislosti s ktorymi dany orgdn Ziada o autorizdciu, pricom Ziadost je podloZend dokumenticiou, 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 predlozZit platné osvedCenie o akrediticii a zodpovedajica hodnotiaca sprava vydand vniitrostatnym
akreditaénym orgdnom v siilade s nariadenim (ES) ¢. 765/2008 a tieto dokumenty sa zohladnia pocas posudzovania
opisaného v ¢lanku 39. Ziadatel vSak na preukdzanie saladu s tymito poziadavkami spristupni na poZiadanie celt
dokumentdciu uvedend 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 39
Posudenie Ziadosti

1. Orgdn zodpovedny za notifikované osoby do 30 dni skontroluje, & je Ziadost uvedend v ¢ldnku 38 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 sucinnosti s MDCG do 14 dni od predloZenia spravy, ktoré sa uvadza 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 40 ods. 2. 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
¢innosti{ posudzovania zhody a na typy pomocok, ktorych sa tyka Ziadost, alebo ak sa postup posudzovania iniciuje
v stlade s ¢linkom 47 ods. 3, skdsenosti, na zdklade ktorych sa zabezpeci 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 38. Spolo¢nd skupina pre posudzovanie méze orginu zodpovednému za notifikované
osoby predkladat informdcie so spatnou 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 naplanuji a vykonaji postdenie
Ziadajiceho organu posudzovania zhody na mieste a v relevantnom pripade aj postdenie vetkych pobociek a subdoda-
vatelov, ktor{ sa nachddzajid 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 nestiladu, ktoré vyplynuli z postdenia a sihrn postdenia, ktoré vypracovala spolocnd skupina
pre posudzovanie.

Ziadajtici orgdn posudzovania zhody predlozi vnitrostitnemu orgdnu v stanovenej lehote plén ndpravnych a preven-
tivnych 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¢nd 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 postdenia,

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

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

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

9.  Spolo¢nd skupina pre posudzovanie poskytne konecné stanovisko k hodnotiacej sprave, ktora pripravil orgdn
zodpovedny za notifikované osoby, a v relevantnych pripadoch k navrhu autorizicie 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 nilezite zohladni pri svojom rozhodovani o autorizdcii notifikovanej osoby.

10. Komisia méZe prostrednictvom vykondvacich aktov prijimat opatrenia na stanovenie podrobnych pravidiel,
ktorymi sa vymedzuji postupy a spravy pre predkladanie Ziadosti o autorizdciu uvedenych v ¢cldnku 38, ako aj
posudzovanie Ziadosti stanovené v tomto ¢lanku. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v silade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢ldnku 114 ods. 3.

Cldnok 40

Nomindcia odbornikov na spolotné posudzovanie Ziadosti o notifikdciu

1.  Clenské stity a Komisia nominuji odbornikov kvalifikovanych v oblasti posudzovania orgénov posudzovania
zhody v oblasti zdravotnickych pomécok na Gcast na ¢innostiach uvedenych v ¢ldnkoch 39 a 48.

2. Komisia vedie zoznam odbornikov nominovanych podla odseku 1 tohto ¢lanku spolu s informdciami o ich
konkrétnej oblasti sposobilosti a odbornych znalostiach. Tento zoznam sa spristupni prislusnym orgdnom ¢lenskych
Statov prostrednictvom elektronického systému uvedeného v clanku 57.
Cldnok 41
Jazykové poziadavky

Vsetky dokumenty pozadované podla ¢ldnkov 38 a 39 musia byt vypracované v jazyku alebo jazykoch, ktoré uréi
dotknuty ¢lensky stat.

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

Komisia poskytne podla ¢linkov 38 a 39 preklady dokumentécie alebo jej casti do jedného z tradnych jazykov Unie
potrebné na to, aby tejto dokumentdcii mohla lahko porozumiet spolocnd skupina pre posudzovanie vymenovand
v stlade s ¢lankom 39 ods. 3.

Cldnok 42

Postup urlenia a notifikaény postup

1. Clenské $tity mozu autorizovat len tie orgdny posudzovania zhody, ktorych posudzovanie sa ukoncilo podla
¢lanku 39 a ktoré je v stlade s prilohou VIL

2. Clenské stity oznamuji Komisii a ostatnym ¢lenskym $titom organy posudzovania zhody, ktoré autorizovali,
pricom vyuZivaji elektronicky notifikaény ndstroj v rdmci databdzy notifikovanych osob, ktory vyvinula a spravuje
Komisia (NANDO).

3.V notifikdcii sa jasne za pouzitia kédov uvedenych v odseku 13 tohto ¢lanku Specifikuje rozsah autorizdcie
uvedenim ¢innosti posudzovania zhody, ako je to vymedzené v tomto nariadeni, a typov pomocok, ktoré je notifikovand
osoba oprdvnend posudzovat, a bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 44, vietky podmienky stivisiace s autorizdciou.
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4. K notifikdcii sa prikladd zdveretnd hodnotiaca spréva orgdnu zodpovedného za notifikované osoby, konecné
stanovisko spolo¢nej skupiny pre posudzovanie uvedené v ¢ldnku 39 ods. 9 a odporicanie MDCG. Ak notifikujici
¢lensky $tdt nepostupuje v stlade s odporacanim MDCG, poskytne riadne podlozené odovodnenie.

5. Notifikujiici clensky $tit, bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 44, informuje Komisiu a ostatné clenské Stity
o vietkych podmienkach savisiacich s autoriziciou 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 oznimenia uvedeného v odseku 2 moze ¢lensky §tat alebo Komisia vzniest pisomné ndmietky,
v ktorych uvedie svoje argumenty tykajiice sa notifikovanej osoby alebo jej monitorovania, ktoré vykondva orgin
zodpovedny za notifikované osoby. Ak sa nevznesie Ziadna ndmietka, Komisia uverejni notifikiciu v systéme NANDO
do 42 dni od jej prijatia podla odseku 2.

7. Ak ¢lensky §tat alebo Komisia vznesti ndmietky v siilade s odsekom 6, Komisia predlozi vec MDCG do 10 dni od
uplynutia lehoty uvedenej v odseku 6. Po porade so zt¢astnenymi 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 sdlade s odsekom 7, potvrdi existujiicu ndmietku alebo vznesie dalsiu
ndmietku, notifikujici ¢lensky $tdt poskytne pisomnii reakciu na toto stanovisko MDCG do 40 dni od jeho dorucenia.
V tejto reakcii notifikujiici ¢lensky 3tit odpovie na ndmietky vznesené v stanovisku a uvedie dovody pre svoje
rozhodnutie o autorizicii alebo neautorizécii daného orgdnu posudzovania zhody.

9. Ak sa notifikujici clensky $tdt rozhodne potvrdit svoje rozhodnutie autorizovat orgdn posudzovania zhody,
pricom v sulade s odsekom 8 uvedie svoje dovody, Komisia uverejni notifikdciu v systéme NANDO do 14 dni odo dia,
ked bola informovand.

10.  Pri uverejneni notifikdcie v systéme NANDO Komisia tieZ do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57
doplni informdcie tykajice sa notifikdcie notifikovanej osoby spolu s dokumentmi uvedenymi v odseku 4 tohto ¢ldnku
a stanovisko a reakcie uvedené v odsekoch 7 a 8 tohto ¢lanku.

11.  Autorizicia sa stava platnou prvym diiom 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
autorizicie v stlade s odsekom 11.

13.  Komisia do 26. novembra 2017 vypracuje prostrednictvom vykondvacich aktov zoznam kédov a zodpovedajicich
typov pomdcok s cielom 3pecifikovat rozsah autorizicie notifikovanych osob. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi
v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3. Komisia moéZe po porade s MDCG uvedeny zoznam
aktualizovat, okrem iného na zdklade informdcii, ktoré vyplyvajii z koordina¢nych ¢innosti opisanych v ¢lanku 48.

Cldnok 43
Identifika¢né &islo a zoznam notifikovanych os6b

1. Komisia prideli identifika¢né ¢islo kazdej notifikovanej osobe, v pripade ktorej vsttpila notifikdcia do platnosti
v stlade s ¢ldnkom 42 ods. 11. Prideli jej jediné identifika¢né ¢islo, aj ked' je osoba notifikovand podla niekolkych aktov
Unie. Ak autorizicia prebehne v stlade s tymto nariadenim tspesne, osobe notifikovanej podla smernic 90/385/EHS
a 93/42[EHS zostava identifika¢né ¢islo, ktoré sa im pridelilo podla uvedenych smernic.

2. Komisia spristupfiuje verejnosti prostrednictvom systému NANDO zoznam o0sob notifikovanych v zmysle tohto
nariadenia vritane 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 57. Aktualiziciu tohto zoznamu zabezpecuje Komisia.



5.5.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 117/45

Cldnok 44
Monitorovanie a opitovné posiidenie notifikovanych osob

1. Notifikované osoby bezodkladne a najneskor do 15 dni informuji orgdn zodpovedny za notifikované osoby
o v3etkych relevantnych zmenéch, ktoré by mohli mat vplyv na plnenie poziadaviek stanovenych v prilohe VII alebo na
ich schopnost vykondvat ¢innosti posudzovania zhody tykajice sa pomocok, pre ktoré boli autorizované.

2. Orginy zodpovedné za notifikované osoby monitoruji notifikované osoby usadené na ich tzemi a ich pobocky
a subdodavatelov, aby zabezpecili stdle plnenie poZiadaviek a plnenie ich povinnosti ustanovenych v tomto nariadeni.
Notifikované osoby poskytuji na Ziadost ich orgdnu zodpovedného za notifikované osoby v3etky prislusné informdcie
a dokumenty potrebné na to, aby dany orgdn, Komisia a iné ¢lenské $taty mohli overovat stlad.

3. Ak Komisia alebo organ ¢lenského §tatu predlozi Ziadost notifikovanej osobe usadenej na tzemi iného ¢lenského
Stdtu tykajicu sa postidenia zhody vykonaného touto notifikovanou osobou, zasle kopiu tejto Ziadosti orgdnu
zodpovednému za notifikované osoby tohto iného clenského $tdtu. Dotknutd notifikovand osoba odpovie na tito
ziadost bezodkladne a najneskor do 15 dni. Orgdn zodpovedny za notifikované osoby clenského $tatu, v ktorom je
osoba usadend, zabezpedi, aby notifikovand osoba vybavila Ziadosti predloZené organmi ktoréhokolvek iného ¢lenského
$tatu alebo Komisiou, pokial neexistuje legitimny dovod na to, aby tak nekonal, pricom v takom pripade sa vec moze
postapit 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 postdenie kazdej notifikovanej osoby na mieste a v pripade potreby aj postdenie jej
pobociek a subdodavatelov.

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

5. Monitorovanie notifikovanych oséb zo strany organu zodpovedného za notifikované osoby zahffia overovacie
audity persondlu notifikovanych osob, a v pripade potreby aj akéhokolvek persondlu pobociek a subdoddvatelov, kedZze
tento persondl je pri posudzovani systému riadenia kvality v priestoroch vyrobcu.

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

Orgén zodpovedny za notifikované osoby zabezpeci systematické rieSenie staznosti, nadviazanie na iné informacie, a to
aj od dalsich ¢lenskych stitov, 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 postiidenia na mieste
vykonat bleskové, neohldsené alebo ,dovodné“ preskimania, ak je potrebné zaoberat sa konkrétnou otdzkou alebo
overit plnenie poziadaviek.

8. Orgdn zodpovedny za notifikované osoby preskiima postidenia technickej dokumentdcie zo strany notifikovanej
osoby najmd dokumentdcie klinickych hodnoteni vyrobcov, ako je dalej uvedené v ¢lanku 45.

9. Organ 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 notifikdcii notifikovanej osoby a potom kazdé Styri roky vykondva organ zodpovedny za notifikované
osoby ¢lenského 3titu, v ktorom je osoba usadend, a spolo¢nd skupina pre posudzovanie, vymenovand na tcely postupu
uvedeného v clankoch 38 a 39, Giplné opatovné postdenie, na zdklade ktorého sa zisti, ¢i notifikovand osoba nadalej
splia poziadavky stanovené v prilohe VIL
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11.  Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 115 s cielom zmenit odsek 10, aby sa
zmenila frekvencia vykondvania tiplného opitovného postidenia uvedeného v uvedenom odseku.

12.  Clenské 3tity poddvaji Komisii a MDCG asponi raz za rok sprévu o svojich monitorovacich ¢innostiach
a Cinnostiach posudzovania na mieste tykajicich sa notifikovanych osob a pripadne aj pobociek a subdodavatelov.
V tejto sprave sa poskytni podrobné informdcie o uvedenych ¢innostiach vritane cinnosti 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 sthrn spravy sa vlozi do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57.

Cldnok 45

Preskdimanie posiidenia technickej dokumenticie a dokumentdcie klinického hodnotenia, ktoré
vykonala notifikovand osoba

1. Orgin zodpovedny za notifikované osoby ako stcast svojho prebiehajiiceho monitorovania notifikovanych osob
preskima primerany pocet postdeni technickej dokumenticie vyrobcu zo strany notifikovanej osoby najmai
dokumentacie klinického hodnotenia ako je uvedené v oddiele 6.1 pism. c) a d) prilohy II, aby overil zavery, ktoré
notifikovand osoba vyvodila na zdklade informdacii poskytnutych vyrobcom. Preskiimania zo strany orgdnu
zodpovedného za notifikované osoby sa vykondvajii na dialku i na mieste.

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

3. Orgin zodpovedny za notifikované osoby preskiima, ¢ sa postdenie zo strany notifikovanej osoby vykonalo
néleZite, a skontroluje pouzité postupy, sivisiacu dokumentdciu a zdvery, ktoré notifikovand osoba vyvodila. Sticastou
takejto kontroly je technickd dokumentdcia a dokumenticia klinického hodnotenia tykajice sa vyrobcu, z ktorych
notifikovand osoba pri svojom postideni vychddzala. Takéto preskiimania sa vykonédvaji s vyuzitim CS.

4. Uvedené preskiimania tvoria tieZ sicast opatovného postdenia notifikovanych osob v sdlade s ¢lankom 44 ods. 10
a Cinnostami spolo¢ného posudzovania uvedenymi v ¢lanku 47 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 informadcii ziskanych pri ¢innostiach trhového
dohladu, vigilancie a dohladu vyrobcu po uvedeni na trh v zmysle kapitoly VII, na zdklade nepretrzitého monitorovania
technického pokroku alebo identifikdcie obadv a vznikajacich problémov tykajicich sa bezpec¢nosti a vykonu pomdcok,
odporucit, aby sa vyber vzoriek vykonany podla tohto ¢linku vzfahoval na vicsi alebo mensi podiel technickej
dokumentacie a dokumentdcie klinickych hodnoteni postidenych notifikovanou osobou.

6. Komisia mdze prostrednictvom vykondvacich aktov prijimat opatrenia na stanovenie podrobnych pravidiel,
suvisiacich dokumentov a koordindcie preskiimania postdeni technickej dokumenticie a dokumentdcie klinického
hodnotenia uvedené v tomto ¢lanku, ako aj pre koordiniciu tychto postdeni. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi
v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 114 ods. 3.

Cldnok 46

Zmeny v autorizicii a notifikdcii

1. Orgin zodpovedny za notifikované osoby informuje Komisiu a ostatné Clenské 3tity o vsetkych relevantnych
zmendch tykajicich sa autorizicie notifikovanej osoby.

Postupy uvedené v ¢lanku 39 a ¢lanku 42 sa uplatiiuji na rozirovanie rozsahu posobnosti autorizécie.

V pripade inych zmien autorizicie ako tych, ktoré sa tykaju rozsirenia jej rozsahu pdsobnosti, sa uplatiujii postupy
ustanovené v nasledujtcich odsekoch.
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2. Komisia bezodkladne uverejni zmenent notifikiciu v systéme NANDO. Komisia bezodkladne vlozi informécie
o zmene autorizdcie notifikovanej osoby do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57.

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 planovaného ukoncenia uvedenych &innost
jeden rok pred ich ukonéenim. Certifikity mozu zostat v platnosti na prechodné obdobie deviatich mesiacov po
ukonceni ¢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 dokon¢i tplné posidenie
dotknutych pomocok do konca uvedenej lehoty pred vydanim nového certifikdtu pre tieto pomocky. Ak notifikovana
osoba ukoncila svoju ¢innost, orgdn zodpovedny za notifikované osoby odnime autorizaciu.

4. Ak orgin zodpovedny za notifikované osoby zisti, Ze notifikovand osoba uz nespliia poziadavky stanovené
v prilohe VII alebo neplni svoje povinnosti alebo nevykonala potrebné napravné opatrenia, pozastavi, obmedzi, alebo
tplne ¢i Ciastoéne odnime autorizdciu, podla toho, do akej miery bolo neplnenie uvedenych poziadaviek alebo
povinnosti zdvazné. Pozastavenie nesmie prekrocif 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 ¢i odiati autorizdcie.

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

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

7.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo odiatia autorizacie 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 tradnom ozndmeni
zmien v autorizacii;

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

d) vkladd do elektronického systému uvedeného v ¢linku 57 informécie stvisiace s certifikdtmi, o pozastavenie alebo
stiahnutie ktorych Zziadal;

e) prostrednictvom elektronického systému uvedeného v clanku 57 informuje prislusny orgdn pre zdravotnicke
pomdcky v clenskom $tite, v ktorom ma dotknuty vyrobca zaregistrované miesto podnikania, o certifikdtoch,
o ktorych pozastavenie alebo stiahnutie Ziadal. Ak je to potrebné na zabrdnenie potencidlnemu riziku pre zdravie
alebo bezpe¢nost pacientov, pouzivatelov alebo inych osob, tento prislusny orgdn prijme primerané opatrenia.

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

a) orgdn zodpovedny za notifikované osoby do jedného mesiaca od pozastavenia alebo obmedzenia potvrdil, Ze vo
vztahu k certifikditom, na ktoré sa pozastavenie alebo obmedzenie vzfahuje, neexistuje bezpe¢nostny problém
a orgdn zodpovedny za notifikované osoby navrhol harmonogram a cinnosti, ktoré by mali viest k zruseniu
uvedeného pozastavenia alebo obmedzenia; alebo

b) orgdn zodpovedny za notifikované osoby potvrdil, Ze sa pocas daného pozastavenia alebo obmedzenia nebudi
vyddvaf, menif ani opdtovne vyddvat Zziadne certifikdty, a uvedie, ¢i je notifikovand osoba spdsobild nadalej
monitorovat existujice certifikity 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 zdravotnicke pomocky v ¢lenskom 3téte, v ktorom md vyrobca pomocky, na ktord sa certifikdt vztahuje, zaregis-
trované miesto podnikania, pisomne potvrdi, Ze pocas obdobia pozastavenia alebo obmedzenia preberd tlohy notifi-
kovanej osoby monitorovat prisluiné certifikity a nadalej za ne zodpovedat docasne ind kvalifikovand notifikovand
osoba.
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9. S vynimkou certifikdtov, ktoré boli vydané neoprdvnene, a pripadov, ked bola autorizicia odnatd, zostdvaju
certifikdty platné na obdobie deviatich mesiacov za tychto okolnosti:

a) ak prislusny orgdn pre zdravotnicke pomdcky ¢lenského stitu, v ktorom md vyrobca dotknutej pomocky, na ktord sa
certifikdt vztahuje, zaregistrované miesto podnikania, potvrdil, Ze v stvislosti s dotknutymi pomockami neexistuje
bezpecnostny problém; a

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

Za okolnosti uvedenych v prvom pododseku moze prislusny orgdn pre zdravotnicke pomocky v clenskom Stdte,
v ktorom md vyrobca pomocky, na ktord sa certifikat vztahuje, zaregistrované miesto podnikania, predlzit obdobie
prechodnej platnosti certifikdtov na dalsie obdobia troch mesiacov, ktoré spolu nesmu prekrocit dvandst mesiacov.

Orgéan alebo notifikovand osoba preberajica tlohy notifikovanej osoby, ktorej sa tyka zmena autorizdcie, bezodkladne
informuje Komisiu, ¢lenské $tity a ostatné notifikované osoby o zmene tykajicej sa tychto tloh.

Cldnok 47
Problém odbornej spdsobilosti notifikovanych os6b

1. Komisia v stucinnosti 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 jeho pobodiek alebo jedného ¢i viacerych jeho subdodavatelov, alebo s trvalym plnenim povinnosti, ktoré sa
na tieto subjekty, spolo¢nosti ¢i subdodivatelov vztahuji. Zabezpe¢i, aby sa to ozndmilo prislusnému orginu
zodpovednému za notifikované osoby a aby sa mu poskytla prilezitost presetrif tieto obavy.

2. Notifikujaci clensky 3tat poskytuje Komisii na poziadanie vsetky informdcie tykajiice sa autorizicie dotknutej
notifikovanej osoby.

3. Komisia moZe v sti¢innosti s MDCG iniciovat podla potreby postup posudzovania v zmysle ¢linku 39 ods. 3 a 4,
ak existujii odovodnené obavy z toho, ¢i notifikovand osoba alebo jej pobocka alebo jej subdodévatel nadalej spinaja
poziadavky stanovené v prilohe VII, a ak sa konstatuje, Ze preSetrenim zo strany organu zodpovedného za notlﬁkovane
osoby sa dané obavy uplne nerozptylili alebo na Ziadost orgdnu zodpovedného za notifikované osoby. Poddvanie sprdv
o tomto postupe posudzovania a jeho vysledky sa riadia zdsadami podla ¢ldnku 39. Ako alternativu moze Komisia
v zavislosti od zdvaznosti danej zaleZitosti v spolupraci s MDCG poZiadat orgdn zodpovedny za notifikované osoby, aby
umoznil tcast az dvoch odbornikov zo zoznamu ustanoveného podla ¢linku 40 na posudzovani na mieste, a to ako
suCast pldnovanych ¢&innosti monitorovania a posudzovania podla ¢ldnku 44 a ako sa uvddza v ro¢nom pline
posudzovania uvedenom v ¢linku 44 ods. 4.

4. Ak Komisia zisti, Ze notifikovand osoba uZ nesplila poziadavky na autorizdciu, ndleZitym spoésobom o tom
informuje notifikujici ¢lensky $tit a poziada ho, aby prijal potrebné ndpravné opatrenia vritane pozastavenia,
obmedzenia alebo odnatia autorizdcie, ak je to potrebné.

Ak clensky $tat neprijme potrebné ndpravné opatrenia, Komisia méze prostrednictvom vykondvacich aktov pozastavit,
obmedzit alebo odnat autorizdciu. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢ldnku 114 ods. 3. Komisia oznamuje prislusnému ¢lenskému $tdtu svoje rozhodnutie a aktualizuje systém NANDO
a elektronicky systém uvedeny v ¢lanku 57.

5. Komisia zabezpedi ndlezité zaobchddzanie so vietkymi dovernymi informaciami ziskanymi pocas jej preSetrovani.

Cldnok 48

Partnerské preskdmanie a vymena skisenosti medzi orgdnmi zodpovednymi za notifikované
osoby

1. Komisia zabezpeluje, aby medzi orgdnmi zodpovednymi za notifikované osoby prebiehala vymena skidsenosti
a existovala koordindcia administrativnej praxe. Takdto vymena zahffia prvky vratane:

a) vypractivania dokumentov o najlepsich postupoch tykajiicich sa ¢innosti orgdnov zodpovednych za notifikované
osoby;
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b) vypractivania dokumentov s usmerneniami pre notifikované osoby v stivislosti s vykondvanim tohto nariadenia;
c¢) odbornej pripravy a kvalifikdcie odbornikov v zmysle ¢lanku 40;

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

€) monitorovania uplatilovania a uplatnitelnosti kédov posobnosti uvedenych v ¢lanku 42 ods. 13;
f) vytvorenia mechanizmu partnerskych preskimani medzi orgdnmi a Komisiou;

g) met6d informovania verejnosti o Cinnostiach monitorovania notifikovanych oséb a dohladu nad nimi zo strany
organov a Komisie.

2. Orgdny zodpovedné za notifikované osoby sa kazdé tri roky zucastiuji na partnerskom preskdmani prostred-
nictvom mechanizmu vytvoreného podla odseku 1 tohto ¢ldnku. Tieto preskimania sa zvycajne vykondvaji sibezne so
spolo¢nymi posudzovaniami na mieste opisanymi v ¢lanku 39. Orgdn sa moZe pripadne rozhodnif, Ze sa takéto
preskiimania uskutoénujii ako sticast jeho ¢innosti monitorovania uvedenych v ¢lanku 44.

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

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

5.  Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov prijimat opatrenia na stanovenie podrobnych pravidiel
a suvisiacich dokumentov pre mechanizmus partnerského preskiimania, ako aj pre odbornd pripravu a kvalifikdciu
uvedené v odseku 1 tohto ¢linku. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢ldnku 114 ods. 3.

Cldnok 49

Koordindcia notifikovanych osob

Komisia zabezpeCuje zavedenie primeranej koordindcie a spoluprdce medzi notifikovanymi osobami a ich realizdciu vo
forme koordina¢nej skupiny notifikovanych osob v oblasti zdravotnickych pomécok vritane diagnostickych zdravot-
nickych pomocok in vitro. Tato skupina sa pravidelne stretdva najmenej raz rocne.

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

Komisia moze stanovit osobitné pravidld fungovania koordina¢nej skupiny notifikovanych osob.

Cldnok 50
Zoznam $tandardnych poplatkov

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

KAPITOLA V

KLASIFIKACIA A POSUDZOVANIE ZHODY

ODDIEL 1
Klasifikdcia
Cldnok 51
Klasifikdcia pomdcok

1. Pomdcky st rozdelené do tried I, Ila, IIb a Il na zdklade tcelu urcenia pomocok a rizik s nimi spojenymi.
Klasifikdcia prebicha v stlade s prilohou VIIL
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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 postupi prislusnému orgdnu clenského $tdtu, v ktorom ma splnomocneny zdstupca uvedeny v oddiele
2.2 pism. b) poslednej zardzke druhého odseku prilohy IX zaregistrované miesto podnikania. Ak je dotknuta
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 orgdn clenského $titu, v ktorom md vyrobca zaregistrované miesto podnikania, tradne oznamuje MDCG
a Komisii svoje rozhodnutie. Toto rozhodnutie sa spristupni na poziadanie.

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

a) o uplatneni prilohy VIII pre dand pomocku alebo kategériu ¢ skupinu pomdcok na tdcely uréenia klasifikdcie
takychto pomocok;

b) o preklasifikovani pomocky alebo kategérie ¢i skupiny pomécok z dovodov tykajicich 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 taktieZ mozZe z vlastnej iniciativy a po porade s MDCG prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodnat
o otdzkach uvedenych v odseku 3 pism. a) a b).

5. Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania prilohy VII moéze 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 ¢ldnku sa prijma v silade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

ODDIEL 2

Posudzovanie zhody
Cldnok 52
Postupy posudzovania zhody

1. Pred uvedenim pomdcky na trh vykonaji vyrobcovia v stvislosti s danou pomédckou postdenie zhody v stlade
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, vykonaji vyrobcovia
v stvislosti s danou pomockou postidenie zhody v stlade s uplatnitelnymi postupmi posudzovania zhody stanovenymi
v prilohdch IX az XL

3. Na vyrobcov pomoécok triedy III, s vynimkou pomoécok na mieru alebo skiSanych pomoécok, sa vztahuje
posudzovanie zhody uvedené v prilohe IX. Ako alternativu méze vyrobca zvolit postidenie zhody uvedené v prilohe X
spojené s posiidenim zhody uvedenym v prilohe XI.

4. Na vyrobcov pomocok triedy IIb, s vynimkou pomoécok na mieru alebo skiiSanych pomocok, sa vztahuje
posudzovanie zhody uvedené v kapitoldch I a III prilohy IX, a to vritane postidenia technickej dokumentdcie uvedeného
v oddiele 4 uvedenej prilohy aspoii jednej reprezentativiej pomdcky za kazdi skupinu generickych pomécok.

V pripade implantovatelnych pomoécok triedy IIb, s vynimkou $ijacieho materidlu, skob, zubnych vyplni, zubnych
podpier, zubnych koruniek, skrutiek, klinov, platniciek, drotov, kolikov a ¢apov, spon a pripojok a svoriek sa vSak
technickd dokumentécia uvedend v oddiele 4 prilohy IX posudi pri kazdej pomocke.

Ako alternativu moze vyrobca zvolit posudzovanie zhody zaloZzené na skiske typu ako je uvedené v prilohe X spolu s
posudzovanim zhody zaloZenom na overeni zhody vyrobku uvedenom v prilohe XI.
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5. Ak je to oddvodnené vzhladom na osvedéené technoldgie, ktoré sa pouzivaji v inych implantovatelnych
pomockach triedy IIb a ktoré st podobné osvedcenym technolégidm pouzivanym vo vyratych poméckach uvedenych
na zozname v druhom pododseku odseku 4 tohto ¢lanku, alebo ak je to odovodnené v zdujme ochrany zdravia
a bezpecnosti pacientov, pouzivatelov alebo inych osob alebo inych aspektov verejného zdravia, Komisia je
splnomocnena prijimat delegované akty v silade s ¢lankom 115 s cielom zmenit uvedeny zoznam, tym, ze don doplni
dalie typy implantovatelnych pomocok triedy IIb alebo z neho odstrani pomocky.

6. Na vyrobcov pomocok triedy Ila, s vynimkou pomoécok na mieru alebo skisanych pomocok, sa vztahuje
posudzovanie zhody uvedené v kapitoldch I a IIl prilohy IX, a to vritane postdenia technickej dokumentdcie uvedeného
v oddiele 4 uvedenej prilohy aspon jednej reprezentativnej pomocky za kazda skupinu pomdcok.

Ako alternativu moze vyrobca zvolit vypracovanie technickej dokumentdcie ustanovenej v prilohdch II a III spojené
s postdenim zhody uvedenym v oddiele 10 alebo 18 prilohy XI. Postidenia technickej dokumenticie aspoil jednej
reprezentativnej pomocky sa vykond za kazdia skupinu pomocok.

7. Vyrobcovia pomocok triedy I, s vynimkou pomocok na mieru alebo skdsanych pomocok vyhldsi zhodu svojich
vyrobkov formou vydania EU Vyhlasema o zhode uvedeného v ¢linku 19 po vypracovani technickej dokumenticie
ustanovenej v prilohdch II a IIl. Ak st tieto pomocky uvedené na trh v sterilnom stave, musia mat meraciu funkciu
alebo ak st chirurgickymi ndstrojmi na opakované pouzitie, vyrobca musi uplatnit postupy stanovené v prilohe IX,
kapitole I a III alebo v Casti A prilohy XI. Zapojenie notifikovanych osob do tychto postupov je viak obmedzené:

a) v pripade pomocok uvedenych na trh v sterilnom stave na aspekty tykajice sa vytvdrania, zabezpeCovania
a udrziavania sterilnych podmienok;

b) v pripade pomocok s meracou funkciou na aspekty tykajice sa dosiahnutia zhody tychto pomocok s metrologickymi
poziadavkami;

¢) v pripade chirurgickych ndstrojov na opakované pouzitie na aspekty tykajiice sa opakovaného pouzitia pomocky,
najmi Cistenie, dezinfekciu, sterilizdciu, idrzbu a funk¢né testovanie, a sivisiaci ndvod na pouZitie.

8. Vyrobcovia pomodcok na mieru uplatnia postup ustanoveny v prilohe XIII a pred uvedenim takychto pomécok na
trh vypracujii vyhldsenie stanovené v oddiele I uvedenej prilohy.

Na vyrobcov implantovatelnych pomodcok na mieru triedy Il sa okrem postupu uplatiovaného podla prvého
pododseku vztahuje aj posudzovanie zhody uvedené v kapitole I prilohy IX. Ako alternativu si moZe vyrobca zvolit
postidenie zhody uvedené v ¢asti A prilohy XL

9.  V pripade pomocok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 8 v prvom pododseku sa okrem postupov uplatiiovanych podla
odsekov 3, 4, 6 alebo 7 tohto ¢lanku podla potreby uplatiiuje aj postup vymedzeny v oddiele 5.2 prilohy IX alebo
oddiele 6 prilohy X.

10.  V pripade pomocok, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie v stilade ¢lankom 1 ods. 6 pism. f) alebo g) a s ¢lankom
1 ods. 10 prvym pododsekom, sa okrem postupov uplatiiovanych podla odsekov 3, 4, 6 alebo 7 tohto ¢ldnku podla
potreby uplatiiuje aj postup vymedzeny v oddiele 5.3 prilohy IX alebo oddiele 6 prilohy X.

11.  V pripade pomdcok zlozenych z litok alebo kombindcie ldtok, ktoré sa maji do Iudského tela zaviest cez telovy
otvor alebo aplikovat na pokozku a ktoré Tudské telo absorbuje alebo sa v iom miestne rozptylia, sa okrem postupov
uplatovanych podla odsekov 3, 4, 6 alebo 7 podla potreby uplatiuje aj postup vymedzeny v oddiele 5.4 prilohy IX
alebo v oddiele 6 prilohy X.

12.  Clensky 3tét, v ktorom je notifikovand osoba usadend, moze poiadovat’ aby vsetky alebo niektoré dokumenty
vratane technickej dokumentdcie, audltorske) spravy, hodnotxacej sprévy a sprdvy z in3pekcie, ktoré sa tykaju postupov
uvedenych v odsekoch 1 az 7 a 9 az 11, boli pristupné v niektorom z tradnych jazykov Unie, ktoré urci tento ¢lensky
stat. Ak takdto poziadavka neexistuje, musia byt tieto dokumenty k dispozicii v akomkolvek tradnom jazyku Unie
prijatelnom pre notifikovani osobu.

13.  Skasané pomdcky podliehaji poziadavkdm stanovenym v ¢ldnkoch 62 az 81.
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14.  Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov $pecifikovat podrobné pravidld a aspekty postupu s cielom
zabezpecit harmonizované uplatiiovanie postupov posudzovania zhody zo strany notifikovanych os6b v suvislosti s
ktorymkolvek z nasledujticich aspektov:

a) frekvencia a zdklad vyberu vzoriek pri posudzovani technickej dokumenticie na reprezentativnom zéklade, ako sa
ustanovuje v oddiele 3.3 trefom odseku a v oddiele 3.5 prilohy IX v pripade pomocok tried Ila a IIb, a v oddiele 10.2
prilohy XI v pripade pomocok triedy Ila;

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

¢) fyzické, laboratérne alebo iné testy, ktoré maji vykondvat notifikované osoby v kontexte testovania vzoriek,
posudzovania technickej dokumentacie a skisky typu v stlade s oddielmi 3.4 a 4.3 prilohy IX, oddielom 3 prilohy X
a oddielom 15 prilohy XL

Vykondvacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114
ods. 3.

Cldnok 53
Zapojenie notifikovanych 0s6b do postupov posudzovania zhody

1. Ak si postup posudzovania zhody vyZaduje zapojenie notifikovanej osoby, vyrobca o moze poziadat notifikovanii
osobu podla svojho vyberu za predpokladu, Ze vybrand notifikovand osoba je autorizovand na vykondvanie ¢innosti
posudzovania zhody prislusnych typov pomécok. Vyrobca neméze 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 57 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 adresovanii inej
notifikovanej osobe este pred rozhodnutim tejto notifikovanej osoby, a poskytni informdcie o kazdej predoslej Ziadosti
o to isté posudzovanie zhody, ktord zamietla ind notifikovand osoba.

4. Notifikovand osoba moéze od vyrobcu ziadat akékolvek informécie alebo tdaje potrebné na riadne uskuto¢nenie
vybraného postupu posudzovania zhody.

5. Notifikované osoby a zamestnanci notifikovanych osob vykonavajii ¢innosti posudzovania zhody na najvyssej
trovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej a vedeckej odbornej sposobilosti v danej oblasti a nesmii podliehat
ziadnym tlakom a stimulom, najmi finanénym, ktoré by mohli ovplyvnit ich tGsudok alebo vysledky ¢innosti
posudzovania zhody, najmi zo strany osob alebo skupin osob, ktorych zdujmy sa spdjajii s vysledkami tychto ¢innosti.

Cldnok 54
Konzulta¢ny postup klinického hodnotenia pre ur¢ité pomdcky triedy III a triedy IIb

1. Okrem postupov uplatiiovanych podla ¢ldnku 52 notifikovand osoba musi taktiez dodrziavat postup tykajiici sa
konzulticie o klinickom hodnoteni uvedeny v oddiele 5.1 prilohy IX alebo pripadne v oddiele 6 prilohy X pri
vykondvani posudzovania zhody tychto pomdcok:

a) implantovatelné pomocky triedy III a

b) aktivne pomocky triedy IIb urcené na podavanie alebo odstrdnenie liekov, ako sa uvddza v oddiele 6.4 prilohy VIII
(pravidlo 12).

2. Postup uvedeny v odseku 1 sa nevyzaduje v pripade pomdcok uvedenych v fiom:

a) v pripade obnovenia certifikitu vydaného podla tohto nariadenia;
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b) ak sa pomécka vytvorila dpravami pomocky, ktor uz s rovnakym tcelom urcenia ten isty vyrobca uviedol na trh,
a to v pripade, Ze vyrobca preukdzal k spokojnosti notifikovanej osoby, Ze dané tipravy nemaji negativny vplyv na
pomer prinosu a rizika pomocky; alebo

c) ak sa zdsady klinického hodnotenia daného typu alebo danej kategérie pomoécok uvddzaji v spolocnej Specifikdcii
uvedenej v ¢lanku 9 a notifikovand osoba potvrdi, Ze klinické hodnotenie zo strany vyrobcu pre tito pomocku je
v stilade s prislusnou spolo¢nou $pecifikdciou pre klinické hodnotenie takejto pomaocky.

3. Notifikovand osoba informuje prislusné orgdny, orgdn zodpovedny za notifikované osoby a Komisiu prostred-
nictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57, ¢i sa md postup uvedeny v odseku 1 tohto ¢lanku uplatriovat
alebo nie. K tejto informdcii pripoji spravu o postdeni klinického hodnotenia.

4. Komisia vypracuje ro¢ny prehlad pomécok, na ktoré sa vztahoval postup upresneny v oddiele 5.1 prilohy IX
a uvedeny v oddiele 6 prilohy X. Ro¢ny prehlad zahfna notifikdcie v stilade s odsekom 3 tohto ¢ldnku a oddielom
5.1 pism. e) prilohy IX, ako aj zoznam pripadov, ked notifikovand osoba nepostupovala podla odportcani panelu
odbornikov. Komisia predkladd tento prehlad Eurépskemu parlamentu, Rade a MDCG.

5. Komisia vypracuje do 27. mdja 2025 spravu o fungovani tohto ¢linku a predlozi ju Eurépskemu parlamentu
a Rade. V sprdve sa zohladnia ro¢né prehlady a vietky dostupné relevantné odporicania MDCG. Na zdklade uvedenej
spravy navrhne Komisia v relevantnych pripadoch zmeny tohto nariadenia.

Cldnok 55
Mechanizmus kontroly postdeni zhody urcitych pomdcok triedy III a triedy IIb

1. Notifikovand osoba ozndmi prislusnému organu certifikdty, ktoré vydala na pomocky, ktorych postdenie zhody sa
vykonalo podla ¢ldnku 54 ods. 1. Takéto ozndmenie sa uskuto¢ni prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 57, pricom jej stcastou st informdcie zo sthrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu podla ¢lanku
32, hodnotiaca sprava od notifikovanej osoby, navod na pouzitie uvedeny v oddiele 23.4 prilohy I a pripadne vedecké
stanovisko panelov odbornikov uvedenych v oddiele 5.1 prilohy IX alebo v relevantnych pripadoch v oddiele
6 prilohy X. V pripade roznych stanovisk zo strany notifikovanej osoby a panelov odbornikov sa zahrnie aj uplné
odovodnenie.

2. Prislusny orgdn a pripadne Komisia mozu na zdklade odovodnenych obdv uplatfiovat dalsie postupy podla clanku
44, 45, 46, 47 alebo 94, a ak sa to povazuje za potrebné, prijimat primerané opatrenia podla ¢lankov 95 a 97.

3. MDCG a pripadne Komisia modézu na ziklade odovodnenych obdv poziadat panel odbornikov o vedecké
poradenstvo v savislosti s bezpe¢nostou a vykonom akejkolvek pomocky.

Cldnok 56
Certifikdty zhody

1. Certifikdty Vydane notifikovanou osobou v stlade 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 XIL

2. Certifikity platia na obdobie, ktoré sa v nich uvddza a ktoré nesmie prekrocit pat rokov. Na Ziadost vyrobcu
mozno platnost certifikitu predizit na dalsie obdobia, z ktorych Ziadne nesmie prekrocit pit rokov, a to na zaklade
opitovného postdenia v silade s uplatnitelnymi postupmi posudzovania zhody. Akykolvek dodatok k certifikdtu
zostdva v platnosti, kym sa neskondi platnost certifikdtu, ktory doplna.

3. Notifikované osoby mézu ulozif obmedzenia na wcel urCenia pomocky pre urcité skupiny pacientov alebo
vyzadovat, aby vyrobcovia vykonali konkrétne $tidie PMCF podla ¢asti B prilohy XIV.
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4. Ak notifikovand osoba zisti, Ze vyrobca uZ nesplha poziadavky tohto nariadenia, pozastavi so zretefom na zdsadu
primeranosti platnost vydaného certifikdtu alebo ho stiahne, alebo nan ulozi obmedzenia, pokial sa nezabezpeci plnenie
takychto poziadaviek vhodnymi ndpravnymi opatreniami prijatymi vyrobcom v primeranej lehote stanovenej notifi-
kovanou osobou. Notifikovand osoba poskytne zdovodnenie svojho rozhodnutia.

5. Notifikovand osoba vkladd do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57 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 115,
ktorymi sa meni minimélny obsah certifikdtov stanoveny v prilohe XII

Cldnok 57
Elektronicky systém notifikovanych osdb a certifikitov zhody

1.  Komisia po porade s MDCG zriadi a spravuje elektronicky systém na zhromazdovanie a spractvanie tychto
informdcii:

a) zoznam pobociek uvedeny v ¢lanku 37 ods. 3;

b) zoznam odbornikov uvedeny v ¢lanku 40 ods. 2;

¢) informacie o notifikacii uvedené v ¢linku 42 ods. 10 a zmenenych notifikdcidch uvedenych v ¢lanku 46 ods. 2;
d) zoznam notifikovanych osob uvedeny v ¢lanku 43 ods. 2;

e) suhrn spravy uvedeny v ¢lanku 44 ods. 12;

f) ozndmenia o posideniach a certifikdtoch zhody uvedené v ¢lanku 54 ods. 3 a 55 ods. 1;

g) stiahnutie ziadosti o certifikdt uvedené v ¢lanku 53 ods. 2 alebo zamietnutie ziadosti o certifikit uvedené v oddiele
4.3 prilohy VII;

h) informadcie o certifikitoch uvedené v ¢ldnku 56 ods. 5;
i) sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu uvedeny v ¢lanku 32.

2. Informdicie zhromazdené a spractivané elektronickym systémom sa spristupiiuji prislusnym orgdnom ¢lenskych
Stdtov, Komisii, v relevantnych pripadoch notifikovanej osobe, a ak sa to stanovuje inde v tomto nariadeni a v nariadeni
(EU) 2017/746, aj verejnosti.

Cldnok 58
Dobrovolnd zmena notifikovanej osoby

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

a) datum ku ktorému sa konéi platnost certifikitov vydanych pévodnou notifikovanou osobou;

b) ddtum, do ktorého sa moze identifikacné ¢islo povodnej notifikovanej osoby uvddzat v informdcidch predkladanych
vyrobcom vratane vetkych reklamnych materidlov;

¢) prevod dokumentov vrdtane aspektov tykajtcich sa dévernosti a vlastnickych prav;

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

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

2. Povodnd notifikovand osoba stiahne certifikaty, ktoré vydala na dotknutti poméocku, ku diu, ku ktorému sa konci
ich platnost.
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Cldnok 59
Vynimka z postupov posudzovania zhody

1. Odchylne od ¢lanku 52 moze akykolvek prislusny orgdn na zdklade riadne odévodnenej Ziadosti povolit, aby sa
na uzemi dotknutého ¢lenského 3tdtu uviedla na trh alebo do pouzivania $pecifickd pomocka, v pripade ktorej sa
neuplatnili postupy uvedené v uvedenom <¢linku, pouzivanie ktorej je vSak v zdujme ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti alebo zdravia pacientov.

2. Clensky 3tit informuje Komisiu a ostatné ¢lenské §tity 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 informdcie podla odseku 2 tohto ¢linku mozZe Komisia vo vynimocnych pripadoch tykajicich sa
verejného zdravia alebo bezpecnosti ¢i zdravia pacientov prostrednictvom vykondvacich aktov pred121t na obmedzené
obdobie platnost povolenia, ktoré udelil clensky stat v sulade s odsekom 1 tohto ¢linku, na tizemie Unie a stanovif
podmienky, za ktorych sa pomocka moze uviest na trh alebo do pouzivania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi
v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 114 ods. 3.

Komisia prijme z riadne odovodnenych vdznych a nalichavych doévodov tykajicich sa zdravia a bezpe¢nosti osob
okamzite uplatnitelné vykondvacie akty v silade s postupom uvedenym v cldnku 114 ods. 4.

Cldnok 60
Certifikity o volnom predaji

1. Na tcely vyvozu a na Ziadost vyrobcu alebo splnomocneného zdstupcu vydava clensky $tat, v ktorom md vyrobca
alebo splnomocneny zdstupca zaregistrované miesto podnikania certifikéty o volnom predaji, v ktorom sa Vyhlasuje Ze
Vyrobca alebo v relevantnych pr1padoch splnomocneny zastupca mé zareglstrovane miesto podnikania na jeho dzemi
a 7e s predmetnou pomockou s oznacenim CE sa v stlade s tymto nariadenim moze marketovat v Unii. V certifikate
o volnom predaji sa uvedie zdkladny UDI-DI pomocky, ako sa stanovuje v databdze UDI podla ¢lanku 29. Ak
notifikovand osoba vydala certifikdt podla ¢linku 56, v certifikite o volnom predaji sa uvedie unikdtne ¢islo, ktoré
identifikuje tento certifikat vydany notifikovanou osobou, ako sa uvddza v kapitole II oddiele 3 prilohy XIL

2. Komisia moze prostrednlctvom vykondvacich aktov stanovit vzor certifikitov o volnom predaji, pricom zohladni
medzindrodni prax pri pouzivani certifikitu o volnom predaji. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v silade
s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 114 ods. 2.

KAPITOLA VI

KLINICKE HODNOTENIE A KLINICKE SKUSANIE
Cldnok 61
Klinické hodnotenie

1. Potvrdenie zhody s prislusnymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpe¢nost a vykon stanovenymi v prilohe I za
beznych podmienok uréeného pouzivania pomocky, ako aj vyhodnotenie neziaducich vedlajsich Gc¢inkov a prijatelnosti
pomeru prinosu a rizika podla oddielov 1 a 8 prilohy [ sa musi zakladat na klinickych ddajoch poskytujicich
dostato¢né klinické dokazy a v relevantnych pripadoch aj na relevantnych ddajoch uvedenych v prilohe IIL.

Vyrobca $pecifikuje a odovodni troven Kklinickych dokazov potrebnych na preukdzanie zhody s prislusnymi
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon. Uvedend tiroven klinickych dékazov musi byt primerand vzhladom
na charakteristické vlastnosti pomocky a ticel jej urcenia.

Na tento tcel vyrobcovia planujd, uskuto¢iiuji a dokumentujt klinické hodnotenie v stilade s tymto ¢lankom a Castou
A prilohy XIV.
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2.V pripade vietkych pomdcok triedy IIl a pomocok triedy IIb uvedenych v ¢ldnku 54 ods. 1 pism. b) moze vyrobca
pred klinickym hodnotenim alebo klinickym skdsanim konzultovat s panelom odbornikov, ako sa uvddza v ¢lanku 106,
a to s cielom prehodnotit vyrobcovu klinickd stratégiu rozvoja a névrhy na klinické skasanie. Vyrobca nalezite zohladni
stanoviskd vyjadrené panelom odbornikov. Takéto zohladnenie sa zdokumentuje v sprave o klinickom hodnoteni
uvedenej v odseku 12 tohto ¢lanku.

Vyrobca si nemoéze ndrokovat Ziadne prdva na stanoviskd vyjadrené panelom odbornikov, pokial ide o akékolvek
budtice postupy posudzovania zhody.

3. Klinické hodnotenie prebieha v stilade s vymedzenym a metodicky pevnym postupom zaloZenym na:

a) kritickom hodnoteni relevantnej vedeckej literatiiry dostupnej v stiasnosti, ktord je venovand bezpecnosti, vykonu,
charakteristickym vlastnostiam konstrukéného navrhu a Gcelu urCenia pomocky, ak s splnené nasledujice
podmienky:

— je preukdzané, Ze pomocka, ktord je predmetom klinického hodnotenia pre ucel uréenia, je podla oddielu 3
prilohy XIV rovnocennd s pomdckou, na ktorti sa vztahujii prislusné udaje, a

— tdaje adekvatnym sposobom preukazuja splnenie prislusnych vieobecnych poziadaviek na bezpe¢nost a vykon;

b) kritickom hodnoteni vysledkov vietkych dostupnych klinickych skdsani, s ndlezitym ohladom na to, ¢i sa tieto
sktiSania vykonali podla ¢ldnkov 62 az 80, akychkolvek aktov prijatych podla ¢lénku 81 a podla prilohy XV; a

¢) zvazeni alternativnych moZnosti liecby, ak st v sicasnosti na dany tcel dostupné.

4.V pripade implantovatelnych pomocok a pomocok triedy III sa vykond klinické skusanie, a to okrem tychto
pripadov:

— ak sa pomocka vytvorila prostrednictvom tiprav pomocky, ktord uz rovnaky vyrobca marketoval,

— vyrobca v sdlade s oddielom 3 prilohy XIV preukdzal rovnocennost pomédcky s marketovanou pomdckou
a notifikovand osoba toto preukdzanie schvdlila a

— klinické hodnotenie marketovanej pomocky, postacuje na preukdzanie zhody upravenej pomocky s prislusnymi
poziadavkami na bezpe¢nost a vykon.

V kazdom pripade viak notifikovand osoba skontroluje vhodnost plinu PMCF a zahrnie $tidie po uvedeni na trh na
tcely preukdzania bezpecnosti a vykonu danej pomocky.

Okrem toho, v pripadoch uvedenych v odseku 6 nie je potrebné vykonat klinické skasanie.

5. Vyrobca pomocky, ktord je rovnocennd s uz marketovanou pomoéckou, ktord tento vyrobca nevyrobil, sa moze
odvolat na odsek 4, aby nemusel vykonat klinické skiSanie za predpokladu, Ze st okrem podmienok v uvedenom
odseku splnené tieto podmienky:

— dotknuti dvaja vyrobcovia uzavreli zmluvu, ktord vyslovne umoziuje vyrobcovi druhej pomocky dplny a priebezny
pristup k technickej dokumenticii; a

— povodné klinické hodnotenie sa vykonalo v silade s poZiadavkami tohto nariadenia
a vyrobca druhej pomocky poskytol o tom presved¢ivy dokaz notifikovanej osobe.

6. Poziadavka na vykonanie klinického skaSania podla odseku 4 sa nevztahuje na implantovatelné pomocky
a pomocky triedy III:

a) ktoré boli v stlade s pravnymi predpismi uvedené na trh alebo do pouZivania v stilade so smernicou 90/385/EHS
alebo smernicou 93/42/EHS a v stvislosti s ktorymi klinické hodnotenie:

— vychddza z dostato¢nych klinickych ddajov a

— je v stlade s prislusnou CS urcenou pre konkrétny vyrobok a tykajicou sa klinického hodnotenia danej pomocky,
ak je uvedend CS k dispozicii, alebo

b) ktoré st Sijacim materidlom, skobami, zubnymi vypliami, zubnymi podperami, zubnymi korunkami, skrutkami,
klinmi, platnickami, drotmi, kolikmi a ¢apmi, sponami a pripojkami a svorkami, v savislosti s ktorymi vychddza
klinické hodnotenie pomécky z dostatoénych klinickych tdajov a je v silade s prislusnou CS uréenou pre konkrétny
vyrobok, ak je takdto CS k dispozicii.
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7. Pripady, ked sa ustanovenia odseku 4 neuplatiiuji v zmysle odseku 6, odévodni v sprave o klinickom hodnoteni
vyrobca a v sprave o postideni klinického hodnotenia notifikovand osoba.

8. Ak je to odovodnené vzhladom na osved¢ené technoldgie, ktoré sa pouzivaji v inych pomdckach a ktoré sii
podobné osved¢enym technolégidm pouzivanym vo vymnatych pomockach uvedenych na zozname v odseku 6 pism. b)
tohto ¢ldnku, alebo ak je to oddvodnené v zdujme ochrany zdravia a bezpecnosti pacientov, pouZivatelov alebo inych
osob alebo inych aspektov verejného zdravia, Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v sulade s
¢linkom 115 s ciefom zmenif zoznam vynatych pomodcok uvedeny v clanku 52 ods. 4 druhom pododseku
a v odseku 6 pism. b) tohto ¢ldnku, tym, Ze dofi doplni dalsie typy implantovatelnych pomécok alebo pomécok triedy
III alebo z neho odstrani pomdcky.

9.V pripade vyrobkov bez medicinskeho tcelu urcenia uvedenych v prilohe XVI sa pod poziadavkou preukdzat
klinicky prinos v stilade s touto kapitolou a prilohami XIV a XV rozumie poZiadavka na preukdzanie vykonu pomocky.
Klinické hodnotenia tychto vyrobkov musia byt zaloZené na relevantnych tdajoch o bezpe¢nosti vritane udajov
pochddzajicich z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, PMCF, a pripadne aj konkrétneho klinického skdsania.
V stvislosti s tymito vyrobkami sa klinické sktSanie uskuto¢ni, pokial nie je riadne odoévodnené spolahniif sa na
existujiice klinické tdaje tykajice sa analogickej zdravotnickej pomocky.

10.  Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4, ak sa preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost
a vykon na zdklade klinickych ddajov nepokladd za primerané, poskytne sa adekvitne odévodnenie kazdej takejto
vynimky na zdklade vysledkov vyrobcovho riadenia rizik a na zdklade zvdZenia Specifik interakcie medzi pomockou
a ludskym organizmom, uréeného klinického vykonu a poziadaviek vyrobcu. V takom pripade vyrobca v technickej
dokumentacii uvedenej v prilohe II riadne zdovodni, pre¢o povazuje preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami
na bezpecnost a vykon, ktoré je zaloZené na vysledkoch samotnych neklinickych testovacich metdd vritane hodnotenia
vykonu, laboratérneho testovania (,bench testing®) a predklinického hodnotenia, za primerané.

11.  Klinické hodnotenie a jeho dokumentdcia sa pocas zivotného cyklu dotknutej pomocky aktualizujii na zdklade
klinickych tdajov ziskanych pri vykondvani vyrobcovho plinu PMCF v stlade s ¢astou B prilohy XIV a plianu dohladu
vyrobcu po uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 84.

V pripade pomocok triedy III a implantovatelnych pomocok sa hodnotiaca sprava o PMCF a v pripade uvedenia sihrn
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu podla ¢ldnku 32 aktualizuji prostrednictvom takychto tdajov minimdlne
raz rocne.

12.  Klinické hodnotenie, jeho vysledky a klinické dokazy, ktoré z neho vyplyvajii, sa zdokumentuji v sprave
o klinickom hodnoteni uvedenej v oddiele 4 prilohy XIV, ktord sa s vynimkou pomoécok na mieru stdva sucastou
technickej dokumentacie uvedenej v prilohe II a tykajticej sa prislusnej pomocky.

13. Ak je to potrebné na zabezpecenie jednotného uplatiiovania prilohy XIII, m6ze 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 prijmii v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 114 ods. 3.

Cldnok 62

Vseobecné poziadavky tykajiice sa klinickych skadsani, ktoré sa uskutociujit na dcely preukdzania
ich zhody

1. Klinické skd$ania sa navrhujd, povoluji, vykondvajii, zaznamendvajii a nahlasuja v stlade s ustanoveniami tohto
¢lanku a ¢lankov 63 az 80, aktov prijatych podla ¢lanku 81 a s prilohou XV, ak sa vykondvaji ako cast klinického
hodnotenia na t¢ely posudzovania zhody na jeden alebo viacero z tychto tGcelov:

a) stanovit a overit, ¢ je pomdcka navrhnutd, vyrobend a zabalend tak, aby bola za beznych podmienok pouZivania
vhodnd na jeden alebo viacero 3pecifickych tcelov uvedenych v ¢ldnku 2 bode 1, a ¢ dosahuje uréené vykony
stanovené svojim vyrobcom;
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b) stanovit a overit klinické prinosy pomocky vymedzené jej vyrobcom;

¢) stanovit a overit klinickd bezpe¢nost pomocky a zistit vietky neziaduce vedlajsie G¢inky za beznych podmienok jeho
pouZivania a posudit, ¢i vzhladom na urCené prinosy, ktoré sa poméckou maji dosiahnut, predstavuji prijatelné
rizika.

2. Zadavatel klinického skisania, ktory nie je usadeny v Unii, zabezpeci, aby bola v Unii ako jeho pravny zdstupca
usadend nejakd fyzickd alebo pravnickd osoba. Takyto prdvny zdstupca zodpovedd za zabezpelenie dodrZiavania
povinnosti zadavatela podla tohto nariadenia a je adresitom v3etkej komunikécie so zadévate[om stanovenej v tomto
nariadeni. Kazdd komunikdcia s tymto prdvnym zdstupcom sa povazuje za komunikéciu so zaddvatelom

Clenské 3tity sa mozu rozhodndt, Ze nebudd uplatiiovat prvy pododsek na klinické skisania, ktoré sa majti vykonat
vylu¢ne na ich tzemi alebo na ich tzemi a Gzem tretej krajiny, a to za predpokladu, Ze zabezpecia, aby zaddvatel urcil
na ich dzemi pre dané klinické skiisanie aspon nejakd kontaktnii osobu, ktord bude adresitom v3etkej komunikicie so
zaddvatelom stanovenej v tomto nariadeni.

3. Klinické skiiSania sa navrhuji a vykondvaja tak, aby boli chrdnené prava, bezpecnost, dostojnost a blaho subjektov
ziCastnenych na klinickom skdsani a aby uvedené aspekty prevladali nad vSetkymi ostatnymi zdujmami a aby boli
vygenerované klinické tidaje vedecky platné, spolahlivé a nespochybnitelné.

Klinické skiisanie podlicha vedeckému a etickému preskiimaniu. Etické preskimanie vykondva etickd komisia v stlade s
vndtro§tétnym pravom. Clenské $tity zabezpecia, aby sa postupy na preskiimanie etickymi komisiami zosdladili s
postupmi ustanovenymi v tomto nariadeni pre postdenie Ziadosti o povolenie klinického skdsania. Na etickom
preskiimani sa zucastiuje aspor jedna laickd osoba.

4. Klinické skasanie uvedené v odseku 1 sa moze vykonat len vtedy, ak st splnené vietky tieto podmienky:

a) na klinické skisanie sa v sdlade s tymto nariadenim vyZaduje povolenie od ¢lenského statu (Clenskych stdtov),
v ktorych sa ma klinické skiiSanie vykonat, pokial sa neustanovuje inak;

b) etickd komisia, zriadend v stlade s vnitrostitnym pravom, nevydala k danému klinickému skiSaniu negativne
stanovisko platné pre cely tento ¢lensky $tat podla jeho vndtrostitneho prava;

¢) zaddvatel alebo jeho pravny zdstupca, alebo kontaktnd osoba podla odseku 2 st usadeni v Uni;
d) zranitelné skupiny a Gicastnici sii primerane chrdneni podla ¢linkov 64 az 68;

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

f) ucastnik, alebo ak ucastnik nie je schopny poskytnit informovany sihlas, jeho zdkonom uréeny zdstupca poskytol
informovany sthlas v stlade s ¢lankom 63;

g) ucastnikovi, alebo ak tcastnik nie je schopny poskytnit informovany sthlas, jeho zdkonom urcenému zdstupcovi sa
poskytli kontaktné tdaje subjektu, od ktorého v pripade potreby mozno ziskat dalsie informdcie;

h) prava Gcastnika na fyzick(i a mentdlnu nedotknutelnost, sikromie a ochranu tdajov o jeho osobe sii v silade so
smernicou 95/46/EHS zabezpecené;

i) klinické skasanie bolo navrhnuté tak, aby pre tcastnikov predstavovalo ¢o najmensiu bolest, tazkosti, strach a vietky
predvidatelné rizikd, pricom prah rizika a miera utrpenia sa osobitne vymedzujii v pldne klinického skiisania a st
neustdle monitorované;

j)  za lekdrsku starostlivost poskytovant tcastnikom je zodpovedny nélezite kvalifikovany lekdr alebo v relevantnych
pripadoch kvalifikovany zubny lekdr, alebo akdkolvek ind osoba, ktord na poskytovanie prislusnej zdravotnej
starostlivosti v podmienkach klinického skiisania opréviuje vniitrotitne pravo;

k) ucastnik a v relevantnych pripadoch ani jeho zdkonom urceni zdstupcovia nie s pri Gcasti na klinickom skdsani
nijako neprimerane ovplyviiovani, a to ani finan¢ne;
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1) prislusné skisané pomocky st v zhode s platnymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpe¢nost a vykon uvedenymi
v prilohe I popri aspektoch, na ktoré sa vztahuje klinické skasanie, a pokial ide o tieto aspekty, prijali sa vSetky
preventivne opatrenia na ochranu zdravia a bezpecnosti subjektu. V relevantnych pripadoch sem patri testovanie
technickej a biologickej bezpecnosti a predklinické hodnotenie, ako aj ustanovenia v oblasti bezpecnosti pri praci
a predchddzania pracovnym trazom, pri¢om sa zohladnuje najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi;

m) st splnené poziadavky prilohy XV.

5. Ktorykolvek ucastnik, alebo ak tcastnik nie je schopny poskytnit informovany stihlas, jeho zdkonom urceny
zdstupca, moze bez akéhokolvek ndsledného postihu a bez toho, aby musel poskytniit akékolvek zdovodnenie,
kedykol'vek odstipit od klinického skdsania odvolanim svojho informovaného sdhlasu. Bez toho, aby bola dotknutd
smernica 95/46/EHS, odvolanie informovaného sthlasu nemd vplyv na uz vykonané ¢innosti a na vyuZivanie tdajov
ziskanych na zdklade informovaného stihlasu pred jeho odvolanim.

6.  SkaSajicim je osoba, ktord vykondva povolanie, ktoré je v prislusnom clenskom $tdte uznané za postalujiice pre
vykondvanie dlohy skii$ajiiceho vzhladom na potrebné vedecké vedomosti a skidsenosti v starostlivosti o pacientov. Iny
persondl zapojeny do vykondvania klinického skiiSania musi byt primerane kvalifikovany, pokial ide o vzdelanie,
odbornt pripravu alebo skdsenosti v prislusnej oblasti mediciny a v metodike klinického vyskumu na to, aby vykonéval
pridelené dlohy.

7. Priestory, v ktorych sa md klinické skasanie vykondvat, musia byt vhodné na klinické skiiSanie a podobné ako
priestory, v ktorych sa md pomocka pouzivat.

Cldnok 63
Informovany sidhlas

1. Informovany sthlas musi maf pisomnt formu, je oznaeny ditumom a podpisany osobou vykondvajicou
rozhovor uvedeny v odseku 2 pism. ¢) a acastnikom, alebo ak tcastnik nie je schopny poskytniit informovany sthlas,
jeho zakonom urcenym zdstupcom po tom, ako bol ndleZite informovany v silade s odsekom 2. Ak Gcastnik nie je
schopny pisat, sihlas mozno poskytnit a zaznamenat inym vhodnym sposobom za Gcasti aspon jedného nestranného
svedka. V takom pripade svedok podpiSe dokument tykajiici sa informovaného sthlasu a uvedie na fom ddtum.
Ucastnikovi, alebo ak téastnik nie je schopny poskytnit informovany sthlas, jeho zdkonom uréenému zdstupcovi sa
poskytne képia 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 ¢as na zvazenie rozhodnutia o t¢asti na klinickom skiisani.

2. Informdcie poskytnuté tcastnikovi, alebo ak tcastnik nie je schopny poskytniit informovany sthlas, jeho zdkonom
uréenému zdstupcovi na Ucely ziskania jeho informovaného stihlasu:

a) umoziuji Gcastnikovi alebo jeho zdkonom uréenému zdstupcovi pochopit:
i) povahu, ciele, prinosy, dosledky, rizikd a nevyhody klinického skdsania;
ii) prdva tcastnika a zdruky tykajice sa jeho ochrany, najmi jeho prévo odmietnut Gcast a pravo kedykolvek
odstipit od klinického skaiSania bez akéhokolvek ndsledného postihu a bez toho, aby musel poskytnat akékolvek
zdovodnenie;

iii) podmienky, za ktorych sa klinické skiganie vykondva, vratane ocakdvanej dfzky trvania tcasti jeho ticastnikov; a

iv) mozné alternativy liecby vratane ndslednych opatreni v pripade, Ze je Gcast ucastnika na klinickom skusani
prerusend;

b) st komplexné, strucné, jasné, ndlezité a pre lastnika alebo jeho zdkonom uréeného zéstupcu zrozumitelné;

c) sa poskytnd v predbeznom rozhovore s ¢lenom skisobného timu, ktory je ndleZite kvalifikovany podla vnitro-
Statneho préva;
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d) zahffiajui aj informdcie o platnom systéme néhrady skody uvedenom v ¢lanku 69; a

e) zahffaji celoGniové jedinecné a jediné identifikacné ¢islo klinického skdSania uvedené v clanku 70 ods. 1
a informdcie o dostupnosti vysledkov klinického skii§ania v stilade s odsekom 6 tohto ¢ldnku.

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

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.

6.  Ucastnikovi sa ozndmi, ze v stlade s clinkom 77 ods. 5 sa v elektronickom systéme pre klinické skidsania
uvedenom v ¢ldnku 73 zverejni sprdva o klinickom skd$ani a zhrnutie sformulované zrozumitelne pre urc¢eného
pouzivatela, a to bez ohladu na vysledok klinického skd3ania, a takisto sa mu v ramci moznosti ozndmi, ked budd tieto
dokumenty k dispozicii.

7. Tymto nariadenim nie je dotknuté vnitrostdtne pravo, podla ktorého sa okrem informovaného stihlasu udeleného
zdkonom uréenym zdstupcom vyzaduje, aby s tcastou na klinickom skiSani sthlasili aj maloleté osoby, ktoré st
schopné vyjadrit stanovisko a posudit poskytnuté informdcie.

Cldnok 64
Klinické skdsanie na pravne nespdsobilych ucastnikoch

1.V pripade prdvne nesposobilych ucastnikov, ktori neposkytli alebo neodmietli poskytniit informovany sthlas pred
zaCiatkom svojej prdvnej nesposobilosti, sa klinické skiSanie moze vykonat len vtedy, ak si okrem podmienok
stanovenych v ¢lanku 62 ods. 4 splnené aj vietky tieto podmienky:

a) ziskal sa informovany sthlas ich zdkonom urceného zistupcu;

b) pravne nesposobilym ucastnikom sa poskytli informacie uvedené v ¢lanku 63 ods. 2 spdsobom, ktory zodpoveda ich
schopnosti tymto informédcidm porozumiet;

c) skisajuci respektuje vyslovné Zelanie pravne nesposobilého dcastnika, ktory je schopny vyjadrit ndzor a zhodnotit
informdcie uvedené v ¢lanku 63 ods. 2 do tej miery, aby odmietol Gast na klinickom ska$ani alebo od neho
kedykolvek odstapil;

d) okrem kompenzdcie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s t¢astou na klinickom skii$ani sa tcastnikom
alebo ich zdkonom ur¢enym zdstupcom neposkytuje Ziadna vyhoda ani finan¢ny stimul;

e) klinické skasanie je z hladiska prdvne nesposobilych tcastnikov podstatné a daje porovnatelnej platnosti nemozno
ziskat pri klinickom sktsani na osobdch schopnych poskytnit informovany sdhlas alebo prostrednictvom inych
vyskumnych metdd;

f) klinické skiianie sa priamo tyka nepriaznivého zdravotného stavu, ktorym tcastnik trpf;

g) z vedeckych dovodov mozno predpokladat, Ze tcast na klinickom skiiSani bude mat pre prdvne nespdsobilého
ucastnika priamy prinos, ktory prevdzi suvisiace rizikd a zdtaz.

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

Cldnok 65
Klinické skdsanie na maloletych osobdch

Klinické sktisanie na maloletych osobdch sa moZe vykonat len vtedy, ak st okrem podmienok stanovenych v ¢lanku 62
ods. 4 splnené aj vietky tieto podmienky:

a) ziskal sa informovany sthlas ich zdkonom uréenym zdstupcuy;
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b) maloletym tcastnikom poskytli skusajici alebo ¢lenovia skasobného timu, ktor{ st odborne pripraveni alebo skiiseni
v oblasti price s defmi, informdcie uvedené v ¢lanku 63 ods. 2 sposobom, ktory je primerany ich veku a dusevnej
vyspelosti;

c) skasajici re$pektuje vyslovné Zelanie maloletej osoby, ktord je schopnd vyjadrit ndzor a zhodnotit informécie
uvedené v ¢ldnku 63 ods. 2 do tej miery, aby odmietla Gcast na klinickom skdsani alebo od neho kedykolvek
odstapila;

d) okrem kompenzicie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s tcastou na klinickom skdsani sa acastnikovi
alebo jeho zdkonom urcenému zdstupcovi neposkytuje Ziadna vyhoda ani finanény stimul;

e) klinické skdsanie je urcené na preverenie sposobov lie¢by nepriaznivého zdravotného stavu, ktoré sa vyskytuje len
u maloletych osob, alebo je podstatné z hladiska maloletych osob na tcely validacie Gdajov ziskanych pri klinickom
sktidani na osobach schopnych poskytnit informovany sthlas alebo prostrednictvom inych vyskumnych metéd;

f) takéto klinické skusanie sa bud priamo tyka nepriaznivého zdravotného stavu, ktorym dotknutd maloletd osoba trpi,
alebo ho mozno vzhladom na jeho povahu vykondvat len na maloletych osobach;

g) z vedeckych dovodov mozno predpokladat, ze dcast na klinickom skisani bude mat pre maloletého ucastnika
priamy prinos, ktory prevazi stvisiace rizikd a zataz;

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

i) ak maloletd osoba dosiahne pocas klinického skiania vek pravnej spdsobilosti na poskytnutie informovaného
sthlasu, ako je vymedzené vo vniitrostitnom prave, ziska sa jej vyslovny informovany sthlas predtym, nez moze
uvedeny tcastnik pokracovat v tasti na klinickom skiiani.

Cldnok 66
Klinické skdsanie na tehotnych alebo dojciacich Zenich

Klinické skiiganie na tehotnych alebo doj¢iacich Zendch sa moze vykonat len vtedy, ak si okrem podmienok
stanovenych v ¢lanku 62 ods. 4 splnené vietky tieto podmienky:

a) klinické skasanie md potencidl mat priamy prinos pre dotknutd tehotnt alebo dojéiacu Zenu alebo jej embryo, plod
alebo dieta po jeho narodeni, ktory prevdzi stvisiace rizikd a zataz;

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

¢) okrem kompenzicie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s dcastou na klinickom skti$ani sa tcastnikovi
neposkytuje Ziadna vyhoda ani finan¢ny stimul.

Cldnok 67
DalSie vndtrostitne opatrenia

Clenské $taty si mozu ponechat dodatocné opatrenia tykajiice sa 0sob vykondvajiicich povinnt vojenskd sluzbu, osob
pozbavenych osobnej slobody, osob, ktoré sa nemézu zacastnit na klinickom skisani na zdklade sidneho rozhodnutia,
alebo 0s6b v ustavnych zariadeniach rezidencnej starostlivosti.

Cldnok 68
Klinické skdsanie v nidzovych situdciich

1. Odchylne od ¢lanku 62 ods. 4 pism. f), ¢lanku 64 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 65 pism. a) a b) sa informovany
sthlas na acast na klinickom ski$ani moze ziskat a informacie o klinickom skd$ani mozno poskytnit po rozhodnuti
zahrnat ucastnika do klinického ski$ania za predpokladu, Ze sa uvedené rozhodnutie prijme v ¢ase prvej intervencie na
ucastnikovi v stlade s planom klinického skdsania konkrétne pre dané klinické skdSanie a Ze st splnené vietky tieto
podmienky:

a) vzhladom na naliehavost situdcie zapri¢inenej ndhlym Zivot ohrozujicim alebo inym ndhlym zdvaznym
nepriaznivym zdravotnym stavom ucastnik nemoéze vopred poskytnif informovany sihlas a vopred dostat
informdcie o klinickom skdsant;
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b) na zdklade vedeckych dovodov mozno predpokladat, Ze tiCast Gcastnika na klinickom skd$ani md potencidl mat pre
Ucastnika priamy klinicky relevantny prinos, ktory ucastnikovi prinesie meratelné zdravotné zlepSenie zmiernenim
utrpenia alebo zlepsenim zdravotného stavu Gcastnika alebo ktory pomoéze pri diagnostikovani jeho ochorenia;

¢) v rdmci terapeutického rozpitia nie je mozné vopred poskytniit vsetky informdcie jeho zdkonom ur¢enému
zdstupcovi a vopred od neho ziskat informovany stahlas;

d) skisajici potvrdzuje, Ze si nie je vedomy Zziadnych predtym vyjadrenych ndmietok zo strany Gi¢astnika voci dcasti na
klinickom skdsan;

e) klinické skdsanie sa priamo tyka zdravotného stavu dcastnika, pre ktory nie je mozné v terapeutickom rozpati
vopred ziskat od tcastnika alebo od jeho zdkonom urceného zdstupcu informovany sthlas a vopred poskytnit
informdcie, pri¢om klinické skiidanie mé takii povahu, Ze sa mozZe vykondvat vyhradne v niidzovych situdcidch;

f) klinické skasanie predstavuje pre tcastnika minimalne riziko a minimalnu zataz v porovnani so $tandardnou lie¢bou
ochorenia tcastnika.

2. Po intervencii podla odseku 1 tohto ¢ldnku sa v stilade s cldnkom 63 vyziada informovany sthlas na pokracovanie
Gcasti Gcastnika na klinickom skdsani a informdcie o klinickom skii$ani sa poskytnti v stlade s tymito poziadavkami:

a) pokial ide o prdvne nespoOsobilé a maloleté osoby, skiiSajici bez zbyto¢ného odkladu vyziada informovany sdhlas od
ich zdkonom urcenych zastupcov a informacie uvedené v ¢lanku 63 ods. 2 sa Gcastnikovi a jeho zdkonom uréenému
zdstupcovi poskytnti o najskor;

b) pokial ide o inych dcastnikov, skiisajiici bez zbyto¢ného odkladu vyziada informovany siihlas od ticastnika alebo jeho
zdkonom urceného zdstupcu podla toho, ¢o je skor mozné, a informdacie uvedené v ¢ldnku 63 ods. 2 sa ¢o najskor
poskytnu acastnikovi pripadne jeho zdkonom uréenému zastupcovi.

Na tcely pismena b) sa v pripade, ak sa informovany suhlas ziskal od zdkonom uréeného zdstupcu, informovany stihlas
na pokracovanie dcasti na klinickom skiiani ziskava od tcastnika hned, ako je schopny takyto sihlas poskytniit.

3. Ak tucastnik alebo v relevantnych pripadoch jeho zdkonom urceny zdstupca suhlas neudelia, Gcastnikovi sa
ozndmi, Ze ma pravo namietat proti pouzitiu tidajov ziskanych z klinického skdsania.

Cldnok 69
Néhrada skody

1. Clenské stity zabezpecia, aby boli zavedené systémy nihrady skody, ktori Gcastnik utrpel v désledku dcasti na
klinickom skii$ani vykonanom na ich Gzemi, a to vo forme poistenia, zaruky alebo podobného dojednania, ktoré je
rovnocenné, pokial ide o jeho Gcel, a ktoré je primerané povahe a rozsahu rizika.

2. Zadavatel a skiajici vyuzivaji systém uvedeny v odseku 1 vo forme, ktord je vhodnd pre ¢lensky stat, v ktorom
sa klinické skasanie vykondva.

Clanok 70
Ziadost o klinické skdsSanie

1. Zadéavatel' klinického skasania predlozi clenskému §titu/¢lenskym Stitom, v ktorom/ktorych sa md klinické
skasanie vykonat (na téely tohto ¢lanku dalej len ,dotknuty ¢lensky stat), ziadost, ku ktorej je pripojend dokumentécia
uvedend v kapitole II prilohy XV.

Ziadost sa predlozi prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lénku 73, ktory vygeneruje pre klinické
skiisanie jedine¢né a jediné identifikacné &islo pre cel Uniu, ktoré sa pouzije pri kazdej prislusnej komunikdcii
v stvislosti s uvedenym klinickym skianim. Do 10 dni po prijati Ziadosti dotknuty ¢lensky $tdt tdradne informuje
zaddvatela o tom, ¢ klinické skasanie spadd do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a ¢i je spis Ziadosti Gplny v stlade
s kapitolou II prilohy XV.
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2.V pripade akejkolvek zmeny v dokumentdcii uvedenej v kapitole II prilohy XV zadévatel do jedného tyzdia
aktualizuje prislusné tdaje v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 73, pricom zabezpedi, aby bola tito zmena
v dokumentdcii jasne identifikovatelnd. Dotknutému ¢lenskému $tdtu sa aktualizdcia ozndmi prostrednictvom uvedeného
elektronického systému.

3. Ak dotknuty ¢lensky $tat zisti, Ze klinické skasanie, o ktoré bola podand Ziadost, nepatri do rozsahu posobnosti
tohto nariadenia alebo Ze spis Ziadosti nie je dplny, informuje o tom zadédvatela a stanovi lehotu maximdlne 10 dni,
pocas ktorého moze zaddvatel predlozit prlpomlenky alebo skompletizovat Ziadost prostredmctvom elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 73. Dotknuty clensky stit moze v relevantnych pripadoch prediZit tito lehotu maximalne
0 20 dni.

Ak zadévatel 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 clensky $tdt sa s nim nestotoZni, ziadost sa povazuje za zamietnutil. Dotknuty ¢lensky $tdt zabezpedi pre
dané zamietnutie odvolacie konanie.

Dotknuty clensky 3tdt ozndmi zaddvatelovi do piatich dni od prijatia pripomienok alebo pozadovanych dodato¢nych
informdcii, ¢i sa klinické skdsanie povaZzuje za patriace do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a ¢i je Ziadost Gplnd.

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 §tit poziadat zaddvatela o dodatocné informdcie. Plynutie
lehoty podla odseku 7 pism. b) sa pozastavi odo dna prvej ziadosti az do ddtumu dorucenia uvedenych dodato¢nych
informdcii.

7. Zaddvatel moze zacat klinické skasanie za tychto okolnosti:

a) v pripade skasanych pomocok triedy I alebo v pripade neinvazivnych pomocok triedy Ila a IIb, a ak sa vo vnitro-
§tdtnom prdve neustanovuje inak, okamzite po ditume validdcie Ziadosti podla odseku 5, a za predpokladu, Ze
prislusnd etickd komisia v dotknutom ¢lenskom $tite nevydala v stvislosti s klinickym skdSanim negativne
stanovisko, ktoré plati pre cely dany ¢lensky $tit v stlade s jeho vnitro$tatnym pravom;

b) v pripade skiSanych pomocok s vynimkou pomécok uvedenych v pismene a): hned ako dotknuty ¢lensky stdt
tradne informoval zadévatela, Ze ziadost schvdlil, a za predpokladu, Ze prislusnd etickd komisia v dotknutom
¢lenskom $tate nevydala v stvislosti s klinickym skdsanim negativne stanovisko, ktoré plati pre cely dany clensky Stat
v stlade s jeho vndtrostitnym pravom Clensky stat informuje zaddvatela o schvéleni do 45 dni po ditume validacie
uvedenom v odseku 5. Clenské stity mozu na téely konzulticii s odbornikmi predizit tito lehotu o dalsich 20 dni.

8. Komisia je splnomocnend prijimat v stlade s ¢linkom 115 delegované akty, ktorymi sa vzhladom na technicky
pokrok a globélny vyvoj v oblasti reguldcie menia poziadavky ustanovené v kapitole II prilohy XV.

9.  Na zabezpecenie jednotného uplatiiovania poziadaviek ustanovenych v kapitole II prilohy XV moéze Komisia prijat
vykondvacie akty, a to v rozsahu, ktory je potrebny na vyrieSenie otizok rozdielneho vykladu a praktického
uplatiiovania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v siilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 114 ods. 3.

Cldnok 71

Posudzovanie zo strany lenskych $titov

1. Clenské $tity zabezpecia, aby osoby, ktoré Zadost validujti a posudzuji alebo ktoré o nej rozhodujd, nemali
konflikt zdujmov, aby boli nezdvislé od zadavatela, zapojenych sktSajicich a fyzickych alebo pravnickych oséb, ktoré
dané klinické ska$anie financujd, a aby neboli nijakym sposobom nendlezite ovplyvnené.
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2. Clenské 3tity zabezpecia, aby postdenie spolo¢ne vykondval primerany pocet osob, ktoré ako kolektiv disponuji
potrebnou kvalifikiciou a skiisenostami.

3. Clenské $tity postdia, ¢i je klinické skdsanie navrhnuté tak, aby sa pri zvdzeni ocakévanych klinickych prinosov

opodstatnili potencidlne ostdvajice rizikd pre tGicastnikov alebo tretie osoby, a to aj po minimalizdcii rizik. S prihliadnutim

na uplatnite[né CS, alebo harmonizované normy preskdmaji najma:

a) preukdzanie stladu prislusnych skiganych pomocok s platnymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon
popri aspektoch, na ktoré sa vztahuje klinické skiisanie, a ¢i sa, pokial ide o tieto aspekty, prijali vSetky preventivne

opatrenia na ochranu zdravia a bezpenosti ucastnikov. To zahfnia v relevantnych pripadoch zaistenie testovania
technickej a biologickej bezpecnosti a predklinické hodnotenie;

b) ¢ sa v harmonizovanych normédch 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 drovne ochrany s tymito harmonizovanymi normami;

c) ¢i st opatrenia planované na bezpe¢nt instaldciu, uvedenie do pouzZivania a drzbu skdsanej pomdcky primerané;

d) spolahlivost a nespochybnitelnost tdajov ziskanych pri klinickom skiiani s prihliadnutim na Statistické pristupy,
formu skiiania a aspekty metodiky vratane velkosti vzorky, kompardtora a koncovych bodov;

e) ¢i st splnené poziadavky prilohy XV;

f) v pripade pomocok na sterilné pouzitie dokazy o validicii vyrobcovych postupov sterilizicie alebo informécie
o postupoch renovovania a sterilizdcie, ktoré sa musia vykondvat na pracovisku klinického skdsania;

g) preukdzanie bezpecnosti, kvality a uzito¢nosti vietkych zloziek zZivo¢ineho alebo Tudského povodu alebo latok, ktoré
mozno povazovat za lieky v stlade so smernicou 2001/83/ES.

4. Clenské taty zamietnu povolenie klinického skiisania v pripade:
a) ak je spis ziadosti predloZenej podla ¢ldnku 70 ods. 1 aj nadalej netiplny;

b) ak pomdcka alebo predlozené dokumenty, a to najmd plin skisania a prirucka skdsajiiceho, nezodpovedaji
aktudlnemu stavu vedeckych poznatkov a predovsetkym samotné klinické ski$anie nedokaze zabezpelit dokazy
o bezpecnosti, parametroch vykonu alebo o prinose pomdcky pre téastnikov alebo pacientov;

c) ak nie st splnené poziadavky ¢lanku 62; alebo
d) ak je akékolvek posudzovanie podla odseku 3 negativne.

Clenské stdty ustanovia odvolacie konanie pre zamietnutie podla prvého pododseku.

Cldnok 72
Priebeh klinického skdsania

1. Zadavatel a skasajici zabezpecia, aby sa klinické skiiSanie vykondvalo v stlade so schvdlenym pldnom klinického
skiigania.

2. S cielom overit, Ze prava, bezpe¢nost a blaho tc¢astnikov sii chrdnené, Ze uvedené tdaje st spolahlivé a nespochyb-
nitelné a ze priebeh klinického skdSania je v stlade s poziadavkami tohto nariadenia, zaddvatel zabezpe¢i primerané
monitorovanie priebehu klinického skisania. Rozsah a povahu monitorovania uruje zaddvatel na zdklade
posudzovania, pri ktorom sa zohladfiuja vSetky charakteristické vlastnosti klinického skii§ania vratane tychto:

a) ciel a metodika klinického skii3ania, a

b) stupenn odchylky zdkroku od beznej klinickej praxe.
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3. Vsetky informdcie tykajice sa klinického skuSania zaddvatel alebo pripadne skiiSajiici zaznamendva, spraciva,
uchovdva a nakladd s nimi takym sposobom, aby bolo mozné ich néleZite oznamovat, vykladat a overovat, pricom
zostdva zachovand ochrana dévernosti zdznamov o tcastnikoch a ich osobnych ddajov v silade s platnym pravom
tykajicim sa ochrany osobnych tdajov.

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

5. Clenské stity preveria na primeranej drovni pracoviskd klinického sktisania s ciefom skontrolovat, ¢i sa klinické
skiiSania vykondvajt v stlade s poZiadavkami tohto nariadenia a so schvalenym pldnom skdsania.

6.  Zadavatel zavedie postup pre niidzové situdcie, ktory umoziiuje okamzité zistenie totoZnosti a v pripade potreby
okamzité stiahnutie z trhu tych pomocok, ktoré sa pouzivaji pri skisani.

Cldnok 73
Elektronicky systém klinickych skiSani

1. Komisia v spolupréci s ¢lenskymi $tdtmi zriadi, riadi a spravuje elektronicky systém:
a) na vytvdranie jedinych identifika¢nych ¢isel na tcely klinickych skigani podla ¢lanku 70 ods. 1;

b) na pouzitie ako vstupného bodu na predkladanie vSetkych Ziadosti o klinické skidsania alebo ich notifikdcif
uvedenych v ¢ldnkoch 70, 74, 75 a 78, ako aj na kazdé dalsie predkladanie idajov alebo spracovanie tidajov v tejto
stvislosti;

¢) na vymenu informdcii tykajacich sa klinickych skisani v silade s tymto nariadenim medzi ¢lenskymi $titmi a medzi
nimi a Komisiou vritane vymeny informécif uvedenych v ¢lankoch 70 a 76;

d) na poskytovanie informdcii zo strany zaddvatela v silade s ¢ldnkom 77 vrdtane spravy o klinickom skdsani a jej
zhrnutia, ako sa vyZaduje v odseku 5 uvedeného ¢lanku;

€) na ohlasovanie zdvaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomécok a na stivisiace aktualizdcie podla ¢lanku 80.

2. Pri zriadovani elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto clinku Komisia zabezpeci, aby bol
prepojitelny s databazou EU pre klinické skasania lickov na humdnne pouzitie zriadenou v stlade s ¢lankom 81

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 536/2014 ('), pokial ide o kombinované klinické skisania s
klinickymi sktsaniami podla uvedeného nariadenia.

3. Informdcie 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 tdajov 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 savislosti s danou pomockou, pokial neexistuje prevazujici verejny
zdujem na zverejnent;

¢) ucinny dohlad nad vykondvanim klinického skiiSania zo strany dotknutych ¢lenskych 3tatov.

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

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

() 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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Cldnok 74
Klinické skdsania tykajiice sa pomdcok s oznalenim CE

1. Ak sa md vykonat klinické skdsanie, aby sa v rozsahu jej tGcelu urCenia dalej posudila takd pomocka, ktord
v stlade s ¢ldnkom 20 ods. 1 uZ nesie oznacenie CE, (dalej len ,PMCF klinické skasanie®), a ak by takéto skdsanie viedlo
k tomu, Ze Gcastnici budd musiet podstipif postupy, ktoré si dodatocné k postupom vykondvanym za beznych
podmienok pouZzivania pomocky, pricom tieto dodatoéné postupy si invazivne alebo zatazujice, zaddvatel o tom
informuje dotknuté ¢lenské 3taty aspont 30 dni pred jeho zacatim prostrednictvom elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 73. Zadavatel prilozi k tejto notifikdcii dokumentdciu uvedent v kapitole II prilohy XV. Na PMCF klinické
skdsania sa uplatiiuje ¢ldnok 62 ods. 4 pism. b) az k) a m), ¢ldnok 75, ¢lanok 76, ¢lanok 77, ¢lanok 80 ods. 5
a prisluiné ustanovenia prilohy XV.

2. Ak sa md vykondvat klinické skasanie pomocky, ktord uz md oznacenie CE v stlade s ¢lankom 20 ods. 1, nad
ramec jej Gcelu urcenia, uplatiuji sa ¢lanky 62 az 81.

Cldnok 75
Podstatné zmeny klinického skdsania

1. Ak md zadédvatel v timysle zaviest zmeny klinického skdi$ania, ktoré mozu mat podstatny vplyv na bezpecnost,
zdravie alebo prava acastnikov alebo na nespochybnitelnost ¢i spolahlivost klinickych tidajov ziskanych skisanim, do
jedného tyzdna prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 ozndmi clenskym $titom, v ktorych sa
klinické skdsanie vykondva alebo sa mé vykonat, dovody a povahu takychto Gprav. Zadavatel prilozi k tomuto
ozndmeniu aktualizovand verziu prislusnej dokumentdcie uvedenej v kapitole II prilohy XV. Zmeny v prisluinej
dokumentdcii musia byt jasne identifikovatelné.

2. Clensky $tat postdi kazdd podstatnti zmenu klinického skisania v sdlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 71.

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

pokial:

a) clensky stat, v ktorom sa klinické skiianie vykondva alebo sa mé vykonat, neozndmil zaddvatelovi, Ze ich zamieta
z dovodov uvedenych v ¢ldnku 71 ods. 4 alebo z dévodu prihliadnutia na verejné zdravie, bezpe¢nost alebo zdravie

Gcastnikov alebo pouzivatelov, &i verejny poriadok, alebo

b) etickd komisia v danom c¢lenskom S$tdte nevydala v savislosti s podstatnou zmenou klinického skd$ania negativne
stanovisko, ktoré plati pre cely dany ¢lensky $tat v salade s jeho vnitrostdtnym pravom.

4. Dotknuté &lenské Stity mozu na tcely konzultdcii s odbornikmi taktiez prediZit lehotu uvedent v odseku 3
o dalsich sedem dni.

Cldnok 76
Népravné opatrenia, ktoré maji prijat clenské Stity, a vymena informdcii medzi clenskymi Statmi

1. Ak md dclensky $tdt, v ktorom sa klinické sktanie vykondva alebo sa ma vykonaf, dovody domnievat sa, Ze
poziadavky ustanovené v tomto nariadeni nie sii splnené, moze na svojom tizemi prijat asponi vietky tieto opatrenia:

a) zrusit povolenie na klinické skdsanie;

b) pozastavit alebo ukoncit klinické skiisanie;

¢) poziadat zaddvatela, aby upravil ktorykolvek z aspektov klinického skiiania.

2. Predtym ako dotknuty ¢lensky $tdt prijme ktorékolvek z opatreni uvedenych v odseku 1, vyziada si okrem

pripadov, v ktorych sa vyZaduje okamzité konanie, stanovisko zaddvatela alebo skiSajiiceho, alebo oboch. Toto
stanovisko sa doru¢i do siedmich dni.
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3. Ak clensky 3tdt prijal opatrenie uvedené v odseku 1 tohto ¢ldnku alebo zamietol klinické skiiganie, alebo mu
zaddvatel ozndmil predcasné ukoncenie klinického skiiSania z dovodov bezpetnosti, tento clensky §tit oznamuje
zodpovedajiice rozhodnutie a dovody, ktoré ho k nemu viedli, vetkym ¢lenskym 3tdtom a Komisii pomocou elektro-
nického systému uvedeného v ¢lanku 73.

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 73.

Cldnok 77

Informécie od zadivatela po skonceni klinického skdsSania alebo v pripade jeho dolasného
pozastavenia alebo pred¢asného ukoncenia

1. Ak zaddvatel docasne pozastavil klinické skisanie alebo ho pred¢asne ukon¢il, informuje prostrednictvom elektro-
nického systému uvedeného v ¢ldnku 73 o docasnom pozastaveni alebo pred¢asnom ukonéeni do 15 dni ¢lenské staty,
v ktorych sa takéto klinické skuiSanie docasne pozastavilo alebo predéasne ukoncéilo, priom poskytne odévodnenie.
V pripade, ze zaddvatel docasne pozastavil alebo predCasne ukonéil klinické skiSanie z dovodov bezpecnosti, do
24 hodin o tom informuje vietky clenské $taty, v ktorych sa dané klinické skiiSanie vykonéva.

2. Za ukoncenie klinického skdSania sa povazuje poslednd nédvsteva posledného wcastnika, pokial sa v pline
klinického skdi$ania nestanovuje iny ¢as takéhoto ukoncenia.

3. Zadavatel ozndmi kazdému c¢lenskému Stitu, v ktorom sa klinické skdSanie vykondvalo, ukoncenie tohto
klinického skti$ania v danom ¢lenskom 3tdte. Toto ozndmenie sa vykond do 15 dni od ukoncenia klinického skd$ania
stvisiaceho s danym ¢lenskym $tdtom.

4. Ak sa skasanie pomocky vykondva vo viac ako jednom c¢lenskom Stdte, zaddvatel ozndmi vietkym clenskym
Stdtom, v ktorych sa klinické skiisanie vykondvalo, ukonéenie klinického skisania vo vsetkych clenskych $tatoch. Této
notifikdcia sa vykond do 15 dni od takéhoto ukoncenia klinického skuisania.

5. Bez ohladu na vysledok klinického skusania predlozi zadavatel ¢lenskym $titom, v ktorych sa klinické skdisanie
vykondvalo, do jedného roka od jeho ukonéenia alebo do troch mesiacov od jeho predcasného ukoncenia alebo
docasného pozastavenia sprdvu o klinickom skd$ani uvedend v kapitole I oddiele 2.8 a v kapitole Il oddiele 7
prilohy XV.

K sprave o klinickom skiiani sa prilozi zhrnutie sformulované tak, aby bolo lahko zrozumitelné pre uréeného
pouzivatela. Spravu aj zhrnutie predlozi zaddvatel prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73.

Ak z vedeckych dévodov nie je mozné predloZit spravu o klinickom skt$ani do jedného roka po jeho ukonceni,
predlozi sa hned, ako bude k dispozicii. V takomto pripade sa v pldne klinického skdSania uvedenom v kapitole II
oddiele 3 prilohy XV 3pecifikuje, kedy budd k dispozicii vysledky klinického skiisania, a to spolu s odovodnenim.

6.  Komisia vydd usmernenia tykajiice sa obsahu a $truktiiry zhrnutia spravy o klinickom skdsani.

Okrem toho moéze Komisia vydat usmernenia tykajiice sa formdtu a vymeny nespracovanych tdajov, a to pre pripady,
ked sa zaddvatel rozhodne spristupnit nespracované idaje dobrovolne. Tieto usmernenia mozu vychddzat z existujicich
usmerneni pre vymenu nespracovanych tdajov v oblasti klinickych skii§ani a ak je to mozné, v rdmci tychto usmerneni
sa mOZu existujlice usmernenia upravovat.

7. Zhrnutie a sprava o klinickom skt$ani uvedené v odseku 5 tohto ¢ldnku sa stdvajii verejne pristupnymi prostred-
nictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73, a to najneskor vtedy, ked sa dand pomocka zaregistruje
v stlade s ¢lankom 29 a pred jej uvedenim na trh. V pripade pred¢asného ukoncenia alebo docasného pozastavenia sii
zhrnutie a sprdva dostupné verejnosti hned po predloZeni.

Ak sa pomocka nezaregistruje v stlade s ¢lankom 29 do jedného roka po vloZeni zhrnutia a spravy do elektronického
systému v zmysle odseku 5 tohto ¢ldnku, zhrnutie a sprdva s dostupné verejnosti po uplynuti jedného roka.
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Cldnok 78
Koordinovany postup posudzovania klinickych skdsani

1. Prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 moze zaddvatel klinického skidsania, ktoré sa mé
vykonat vo viac ako jednom clenskom $tdte, predlozit na téely ¢lanku 70 jedind Ziadost, ktord sa po prijati elektronicky
zagle vietkym clenskym $titom, v ktorych sa md klinické skiiSanie vykonat.

2. Zadavatel navrhne v jedinej Ziadosti uvedenej v odseku 1, aby jeden z clenskych $tdtov, v ktorych sa md klinické
skdsanie vykonat, konal ako koordinujici ¢lensky stét. Clenské $taty, v ktorych sa m4 klinické skdisanie vykonat, sa do
Siestich dni od podania Ziadosti dohodnd na tom, ktory z nich prevezme tlohu koordinujiceho ¢lenského $tdtu. Ak sa
na koordinujicom ¢lenskom §tdte nedohodnd, tito tilohu prevezme koordinujiici ¢lensky §tat navrhnuty zaddvatelom.

3. Dotknuté clenské Stity koordinuji pod vedenim koordinujiceho c¢lenského $titu uvedeného v odseku 2
posudzovanie Ziadosti zo svojej strany, a to predovSetkym posudzovanie dokumenticie uvedenej v kapitole II prilohy
XV.

Uplnost dokumentdcie uvedenej v kapitole I oddieloch 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XV viak posudzuje kazdy
dotknuty ¢lensky 3tdt samostatne v stlade s ¢lankom 70 ods. 1 az 5.

4. Pokial ide o inti dokumentaciu neZ tii, ktord je uvedend v odseku 3 druhom pododseku, koordinujiici ¢lensky $tat:

a) do Siestich dni od prijatia jedinej Ziadosti ozndmi zadévatelovi, Ze je koordinujiicim clenskym Stitom (dalej len
,2ddtum ozndmenia“);

b) na Gclely validdcie Ziadosti zohladiiuje vsetky pripomienky predlozené v priebehu siedmich dni od ddtumu
ozndmenia zo strany ktoréhokolvek dotknutého clenského Stdtu;

¢) do 10 dni od datumu ozndmenia posadi, ¢i klinické skiisanie patri do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a ¢i je
Ziadost Uplnd, a ozndmi to zaddvatelovi. Na koordinujici ¢lensky 3tit sa v stvislosti s tymto posidenim uplatiiuje
¢lanok 70 ods. 1 a 3 az 5;

d) uvedie vysledky svojho posudzovania v ndvrhu hodnotiacej spravy, ktord sa do 26 dni od ddtumu validicie zasle
dotknutym ¢lenskym $taitom. Do 38. diia od ditumu validicie zasld ostatné dotknuté clenské Staty 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 Stdtom.

Vsetky dotknuté clenské $tity zohladnia zdvere¢nti hodnotiacu spravu pri rozhodovani o Ziadosti zadévatela v stlade s
¢lankom 70 ods. 7.

5. Pokial ide o posudzovanie dokumentdcie uvedenej v odseku 3 druhom pododseku, moze kazdy dotknuty ¢lensky
Stat jedenkrdt poziadat zaddvatela o dalsie informdcie. Zaddvatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v rdmci
lehoty stanovenej dotknutym ¢lenskym Stitom, ktord nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti. Plynutie poslednej
lehoty podla odseku 4 pism. d) sa pozastavi odo dna Ziadosti aZ do datumu dorucenia uvedenych dodato¢nych
informdcii.

6.V pripade pomocok triedy IIb a Il moze tiez koordinujiici clensky stat na téely konzultacii s odbornikmi predizit
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 mozZu stanovovat aj postupy a harmonogramy koordinovaného posudzovania v pripade
podstatnych zmien podla odseku 12 tohto ¢lanku a v pripade ohlasovania neziaducich udalosti podla ¢lanku 80 ods. 4
a v pripade klinickych skiigani kombinovanych vyrobkov zo zdravotnickych pomocok a liekov, ak tieto lieky podliehaja
sticasnému  koordinovanému posudzovaniu klinického skdsania podla nariadenia (EU) ¢ 536/2014. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmi v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

8. Ak koordinujtci clensky stit dospel v oblasti koordinovaného posudzovania k zdveru, Ze vykon klinického
skiiania je prijatelny alebo prijatelny s vyhradou splnenia konkrétnych podmienok, tento zdver sa povaZuje za konsta-
tovanie vietkych dotknutych ¢lenskych Statov.
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Bez ohladu na prvy odsek moze dotknuty ¢lensky $tdt vyjadrit nestihlas so zdvermi koordinujiiceho ¢lenského stitu,
pokial ide o oblast koordinovaného posudzovania, len z tychto dovodov:

a) ak sa domnieva, Ze ticast na klinickom skasani by viedla k tomu, Ze by sa Gcastnikovi poskytla liecba nizsej tirovne,
ako je lie¢ba poskytnutd v rdmci beznej klinickej praxe v dotknutom ¢lenskom $téte;

b) porusenie vniitrostitneho prava; alebo

¢) pripomienky tykajiice sa bezpecnosti Gcastnika a spolahlivosti a nespochybnitelnosti ddajov predlozené podla
odseku 4 pism. b).

Ak jeden z dotknutych ¢lenskych Stitov nesthlasi so zdverom na zdklade druhého pododseku tohto odseku, prostred-
nictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 ozndmi Komisii, vietkym ostatnym dotknutym ¢lenskym
Statom a zadavatelovi svoj nesthlas spolu s podrobnym odévodnenim.

9. Ak koordinujiici ¢lensky $tit dospel v oblasti koordinovaného posudzovania k zdveru, Ze klinické skiianie je
neprijatelné, tento zdver sa povazuje za konstatovanie vetkych dotknutych ¢lenskych $titov.

10.  Dotknuty ¢lensky $tit odmietne povolit klinické skdsanie, ak nesthlasi so zdverom koordinujiceho clenského
$tdtu, pokial ide o ktorykolvek z dévodov uvedenych v odseku 8 druhom pododseku, alebo ak zisti, a to v riadne
odovodnenych pripadoch, ze aspekty uvedené v kapitole II oddieloch 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XV sa nedodr-
Ziavaju, ak etickd komisia vydala v savislosti s danym klinickym skii§anim negativne stanovisko, ktoré plati pre cely dany
Clensky S§tit v stlade s jeho vndtrostitnym pravom. Uvedeny clensky stdt stanovi odvolacie konanie pre takéto
zamietnutie.

11.  Kazdy dotknuty ¢lensky $tat oznamuje zadavatelovi prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku
73, ¢ je klinické skaSanie povolené, ¢i je podmienecne povolené, alebo ¢&i sa povolenie zamietlo. Toto ozndmenie
vykond ¢lensky stit koordinujiici zdvere¢nd hodnotiacu spravu prostrednictvom jedného jediného rozhodnutia do
piatich dni od zaslania podla odseku 4 pism. d). Ak povolenie klinického skdsania podlieha podmienkam, uvedené
podmienky mozu byt len také, Ze ich z hladiska ich povahy nemozno splnit v Case predmetného povolovania.

12.  Akékolvek podstatné zmeny uvedené v clanku 75 sa oznamuji dotknutym ¢lenskym Stitom prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 73. Kazdé posidenie, pokial ide o to, ¢ existuji dovody na nesuhlas, ako
sa uvddza v odseku 8 druhom pododseku tohto ¢ldnku, sa vykondva pod vedenim koordinujiiceho ¢lenského Stdtu, s
vynimkou podstatnych zmien tykajicich sa kapitoly II oddielov 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4 prilohy XV, ktoré posudzuje
kazdy dotknuty ¢lensky $tit samostatne.

13.  Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujiicemu ¢lenskému $titu pri plneni dloh v zmysle tejto

kapitoly.
14.  Postup stanoveny v tomto ¢lanku sa do 27. mdja 2027 vztahuje iba na tie ¢lenské Staty, v ktorych sa ma klinické
skiSanie vykondvat a ktoré suhlasili s jeho uplatniovanim. Po 27. mdji 2027 sa uvedeny postup vztahuje na vietky
¢lenské staty.

Cldnok 79

Preskiimanie koordinovaného postupu posudzovania

Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade do 27. mdja 2026 spravu o skisenostiach ziskanych pri uplatiovani
¢lanku 78 a v pripade potreby navrhne preskiimanie ¢lanku 78 ods. 14 a ¢ldnku 123 ods. 3 pism. h).

Cldnok 80

Zaznamendvanie a ohlasovanie neZiaducich udalosti, ku ktorym dochddza pocas klinickych skdsani

1. Zadéavatel musi Gplne zaznamenavat vetky tieto udalosti:

a) kazdd neziaducu udalost takého druhu, ktory je identifikovany v pline klinického skdsSania ako kriticky pre
hodnotenie vysledkov daného klinického skasania;

b) kazdt zdvaznd neZiaducu udalost;
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¢) kazdy nedostatok pomdcky, ktory mohol viest k zdvaZnej neZiaducej udalosti, ak by sa neprijalo vhodné opatrenie,
ak by nedoslo k zdkroku, alebo v pripade menej priaznivych okolnosti;

d) vietky nové zistenia stivisiace s ktoroukol'vek udalostou uvedenou v pism. a) az ).

2. Zadévatel prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 73 bezodkladne ohlasuje vietkym
¢lenskym $tdtom, v ktorych sa vykondva klinické skisanie:

a) kazdd zdvazni neziaducu udalost, ktord md pri¢innd stvislost so skiSanou pomockou, kompardtorom alebo
postupom skdsania, alebo ak existuje odévodnend moznost takejto pricinnej savislosti;

b) kazdy nedostatok pomocky, ktory mohol viest k zdvaznej neziaducej udalosti, ak by sa neprijalo vhodné opatrenie,
ak by sa nezakrodilo, alebo v pripade menej priaznivych okolnosti;

c) vSetky nové zistenia stvisiace s ktoroukolvek udalostou uvedenou v pismendach a) a b).

Lehota na nahlasovanie zohladfiuje zdvaznost udalosti. V pripade, Ze je potrebné zabezpecit vCasné ohldsenie, moze
zadavatel predlozit prvotnil nedplni spravu, po ktorej predlozi Gplnd spravu.

Na ziadost ktoréhokolvek ¢lenského 3titu, v ktorom sa vykondva klinické skisanie, uvedie zaddvatel vietky informdcie
uvedené v odseku 1.

3. Zaddavatel takisto ohlasuje ¢lenskym §tdtom, v ktorych sa vykondva klinické skdsanie, prostrednictvom elektro-
nického systému uvedeného v ¢linku 73 vsetky udalosti uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku, ktoré nastali v tretich
krajinich, v ktorych sa vykonédva klinické skianie podla rovnakého plinu klinického skdsania ako je pldn uplatiiovany
na klinické skuisanie v zmysle tohto nariadenia.

4.V pripade klinického skiSania, pre ktoré zaddvatel pouzil jedind Ziadost uvedent v ¢linku 78, zaddvatel ohlasuje
kazda udalost, ktord sa uvadza v odseku 2 tohto ¢lanku, pomocou elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73. Po
tom, ako sa tdto sprdva prijme, sa elektronicky odosle vietkym clenskym Statom, v ktorych sa klinické skiisanie
vykonava.

Pod vedenim koordinujiceho ¢lenského $tatu uvedeného v ¢lanku 78 ods. 2 ¢lenské stity koordinuji posudzovanie
zdvaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomécok zo svojej strany s cielom zistit, ¢i je potrebné klinické skdsanie
upravit, pozastavit alebo ukoncit alebo ¢i je potrebné zrusit povolenie na toto klinické skasanie.

Tento odsek nema vplyv na prava ostatnych ¢lenskych $tatov vykondvat vlastné hodnotenie a prijimat opatrenia v stlade
s tymto nariadenim v zdujme ochrany verejného zdravia a bezpe¢nosti pacientov. Koordinujiici ¢lensky $tit a Komisia st
stdle informované o vysledkoch kazdého takéhoto hodnotenia a o prijimani akychkolvek takychto opatreni.

5.V pripade PMCF klinickych ski$ani uvedenych v ¢lanku 74 ods. 1 sa namiesto tohto ¢lanku uplatfiujii ustanovenia
o vigilancii ustanovené v ¢ldnkoch 87 az 90 a v aktoch prijatych podla ¢ldnku 91.

6. Ak vznikne pricinnd stvislost medzi vdznou neZziaducou udalostou a predchddzajiicim postupom skdsania,
uplatiiuje sa tento ¢ldnok, a to bez ohladu na ¢ldnok 5.

Cldnok 81
Vykonévacie akty

Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov ur¢it podrobné pravidld a procesné aspekty potrebné na
vykondvanie tejto kapitoly, pokial ide o:

a) harmonizované elektronické formuldre Ziadosti o klinické skdsania a ich posudzovanie uvedené v ¢ldnkoch 70 a 78,
pricom zohladnuje $pecifické kategérie alebo skupiny pomdcok;

b) fungovanie elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73;

¢) harmonizované elektronické formuldre pre notifikdciu klinickych skiiSani v rdmci sledovania PMCF podla ¢lanku 74
ods. 1 a oznamovanie podstatnych zmien podla ¢lanku 75;

d) vymenu informacif medzi ¢lenskymi $tatmi uvedent v clanku 76;
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e) harmonizované elektronické formuldre na ohlasovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomécok podla
Clanku 80;

f) lehoty na ohlasovanie zdvaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomécok s ohladom na zdvaznost udalosti,
ktord sa nahlasuje, podla ¢lanku 80;

g) jednotné uplatiiovanie poziadavky na klinické dokazy alebo tdaje potrebné na preukdzanie stladu so vieobecnymi
poziadavkami na bezpecnost a vykon stanovenymi v prilohe I.

Vykondvacie akty uvedené v prvom odseku sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Cldnok 82
Poziadavky tykajiice sa inych klinickych skdsani

1. Klinické skiiania, ktoré sa nevykondvajii ani na jeden z téelov uvedenych v ¢ldnku 62 ods. 1, musia byt v stilade s
ustanoveniami ¢ldnku 62 ods. 2 a 3, ¢ldnku 62 ods. 4 pism. b), ¢), d), f), h) a ) a cldnku 62 ods. 6.

2. S cielom chrénit préva, bezpecnost, dostojnost a blaho tcastnikov a vedeckd a etickii integritu klinickych skiisani,
ktoré sa nevykondvaji ani na jeden z ticelov uvedenych v ¢ldnku 62 ods. 1, vymedzi kazdy clensky stét akékolvek dalsie
poziadavky na takéto skdsania podla vhodnosti pre kazdy dotknuty clensky stat.

KAPITOLA VII

DOHLAD VYROBCU PO UVEDENI NA TRH, VIGILANCIA A TRHOVY DOHEAD

ODDIEL 1

Dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh
Cldnok 83
Systém vyrobcu pre dohl'ad po uvedeni na trh

1. Pre kazdi pomodcku vyrobcovia plinuji, zavddzaji, dokumentuji, vykondvaja, uchovavaju a aktualizuji systém
dohladu vyrobcu po uvedeni na trh sposobom, ktory je primerany k triede rizika a typu pomocky. Tento systém je
neoddelitelnou sti¢astou vyrobcovho systému riadenia kvality uvedeného v ¢ldnku 10 ods. 9.

2. Systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh musi byt schopny aktivne a systematicky zhromazdovat,
zaznamendvat a analyzovat relevantné ddaje o kvalite, vykone a bezpe¢nosti pomocky pocas celého jej Zivotného cyklu
a vyvodit potrebné zdvery a urdit, zrealizovat a monitorovat vietky preventivne a ndpravné opatrenia.

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

a) na aktualizdciu urcenia pomeru prinosu a rizika a na zlep$enie riadenia rizika, ako sa uvadza v kapitole I prilohy [;
b) na aktualizdciu informacii o dizajne a vyrobe, ndvodov na pouZitie a oznacovania;

¢) na aktualizdciu klinického hodnotenia;

d) na aktualizdciu stthrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu uvedeného v ¢linku 32;

e) na identifikdciu potreby preventivnych, napravnych alebo bezpe¢nostnych ndpravnych opatreni;

f) na identifikdciu moznosti zlepsit pouzitelnost, vykon a bezpecnost pomocky;

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

h) na zistovanie trendov a poddvanie sprdv o nich v siilade s ¢ldnkom 88.

Technickd dokumenticia sa aktualizuje zodpovedajicim sposobom.
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4. Ak sa v priebehu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh zisti, Ze je potrebné prijat preventivne alebo ndpravné
opatrenia ¢i oboje, vykond vyrobca prislusné opatrenia a informuje o tom dotknuté prislusné orginy, a v relevantnych
pripadoch aj notifikovani osobu. Ak sa zisti zdvaznd nehoda alebo vykond bezpecnostné ndpravné opatrenie, ohldsi sa
to v stilade s ¢lankom 87.

Cldnok 84
Plén dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh

Systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh uvedeny v ¢ldnku 83 vychddza z pldnu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh,
ktorého poziadavky st ustanovené v oddiele 1.1 prilohy IIL. Pokial ide o pomocky s vynimkou pomécok na mieru, plin
dohladu vyrobcu po uvedeni na trh je sicastou technickej dokumentécie uvedenej v prilohe IL

Cldnok 85
Sprdva o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh

Vyrobcovia pomocok triedy I vypracuji spravu o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh, v ktorej sa zhrnd vysledky
a zévery analyz tidajov z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh zhromazdenych ako vysledok plinu dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 84 spolu s odovodnenim a opisom vsetkych prijatych preventivnych a napravnych
opatreni. Tdto sprdva sa podla potreby aktualizuje a na Ziadost spristupn{ prislusnému orgdnu.

Cldnok 86
Periodicky rozbor bezpetnosti pomdcky

1. Vyrobcovia pomocok triedy Ila, IIb a III vypracuji pre kazdid pomdcku a v relevantnych pripadoch pre kazda
kategériu alebo skupinu pomodcok periodicky rozbor bezpe¢nosti pomocky (PSUR), v ktorom sa zhrnd vysledky
a zavery analyz udajov z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh zhromazdenych ako vysledok planu dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 84 spolu s odovodnenim a opisom vsetkych prijatych preventivnych a napravnych
opatreni. Pocas Zivotnosti dotknutej pomocky sa v PSUR uvddzaj:

a) zavery, ktoré sa maju pouZit na urenie pomeru prinosu a rizika;
b) hlavné zistenia PMCF; a

¢) objem predaja pomocky a odhad velkosti a inych vlastnosti populdcie, ktord danii pomocku pouziva, a v uplatni-
te[nych pripadoch aj frekvenciu pouzivania pomocky.

Vyrobcovia pomocok tried IIb a III aktualizujii PSUR aspoii raz ro¢ne. PSUR je, okrem pripadov, ked ide o zdravotnicke
pomocky na mieru, s¢astou technickej dokumentacie uvedenej v prilohdch II a III.

Vyrobcovia pomocok triedy Ila aktualizuji PSUR podla potreby a aspoii kazdé dva roky. PSUR je, okrem pripadov, ked
ide o zdravotnicke pomocky na mieru, sticastou technickej dokumentécie uvedenej v prilohdch I a IIL

Pokial ide o pomocky na mieru, tvori PSUR sticast dokumenticie uvedenej v oddiele 2 prilohy XIIL

2. Vyrobcovia pomocok triedy III alebo implantovatelnych pomocok predkladaji PSUR prostrednictvom elektro-
nického systému uvedeného v ¢ldnku 92 notifikovanej osobe, ktord sa zhcastiiuje na posudzovani zhody v stlade s
¢lankom 52. Notifikovand osoba preskiima spravu a vlozi do elektronického systému svoje hodnotenie spolu s podrob-
nostami o vietkych prijatych opatreniach. Takéto PSUR a hodnotenie zo strany notifikovanej osoby sa spristupnia
prislusnym orgdnom prostrednictvom uvedeného elektronického systému.

3. Vyrobcovia injch pomdcok ako uvedenych v odseku 2 spristupnia PSUR notifikovanej osobe, ktord sa zicastiiuje
na posudzovani zhody, a na Ziadost aj prislusnym orgdnom.
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ODDIEL 2
Vigilancia
Cldnok 87

Ohlasovanie zivaznych nehod a bezpe¢nostnych nipravnych opatreni

1. Vyrobcovia pomocok spristupnenych na trhu Unie s vynimkou skisanych pomocok ohlasujii prislusnym organom
v stlade s ¢lankami 92 ods. 5 a 7 tieto informdcie:

a) kazdd zdvazni nehodu stvisiacu s pomockami spristupnenymi na trhu Unie, okrem ocakdvanych vedlajsich d¢inkov,
ktoré st jasne zdokumentované v informdcidch o vyrobku a kvantifikované v technickej dokumentdcii, pricom sa na
ne vztahuje poddvanie sprav o trendoch podla ¢ldnku 88;

b) kazdé bezpecnostné nipravné opatrenie siivisiace 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 bezpeénostného ndpravného opatrenia neobmedzuje na
pomocku spristupnend na trhu v tretej krajine.

Spravy uvedené v prvom pododseku sa predlozia prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92.
2. Lehota na ohlasovanie uvedend v odseku 1 spravidla zohladiuje stupen zdvaznosti nehody.

3. Vyrobcovia ohldsia kazdi zdvazni nehodu uvedend v odseku 1 pism. a) hned po tom, ako zistili pri¢inni
stvislost medzi nehodou a svojou pomockou alebo redlnu moznost takejto pricinnej stvislosti, 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 sprdva uvedend v odseku 1 poskytne
bezodkladne, a to najneskdr 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 pricinna stvislost medzi svojou pomockou a danou zdvaznou
nehodou alebo mé podozrenie na takito pricinna suvislost, a to najneskor do 10 dni odo diia, ked sa vyrobca dozvedel
o tejto zdvaznej nehode.

6. V pripade, Ze je potrebné zabezpecit vcasné podanie spravy, vyrobca moze predlozit pévodni netplni spravu, po
ktorej predlozi Gplni spravu.

7. Ak si po zisteni nehody, ktord je potencidlne ohldsitelnd, vyrobca nie je isty, ¢i ju naozaj treba ohlasit, aj tak musi
predloZif spravu, a to v ¢asovej lehote vyzadovanej 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
bezpecnostné ndpravné opatrenia zrealizuj.

9.  V pripade podobnych zdvaznych nehod, ktoré sa objavia v stvislosti s tou istou pomockou alebo tym istym typom
pomocky a pri ktorych sa zistila zdkladnd pricina alebo vykonalo bezpecnostné ndpravné opatrenie, alebo ak su 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 89 ods. 9 sa po
porade s prislusnymi orgdnmi uvedenymi v ¢lanku 92 ods. 8 pism. a) dohodol s vyrobcom na formadte, obsahu
a frekvencii podédvania pravidelnych sthrnnych sprav. V pripadoch, v ktorych sa v ¢lanku 92 ods. 8 pism. a) a b)
odkazuje na jediny prislusny orgdn, méze vyrobca poskytovat pravidelné sthrnné spravy po dohode s tymto prislusnym
orgdnom.

10.  Clenské stdty prijimaji naleZité opatrenia napriklad organizujt cielené informacné kampane, ktorymi zdravot-
nickych pracovnikov, pouzivatelov a pacientov nabadaju, aby informovali svoje prislu§né orgdny o podozreni na zdvazné
nehody uvedené v odseku 1 pism. a), a prostrednictvom ktorych im toto informovanie umoziuja.

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 clenského stitu dostane od zdravotnickych pracovnikov, pouzivatelov alebo pacientov
informdciu o podozreni na zdvazné nehody uvedené v odseku 1 pism. a), prijme potrebné kroky na zabezpecenie, aby
bol dotknuty vyrobca pomdcky o podozreni na zdvazni nehodu bezodkladne informovany.

Ak sa vyrobca dotknutej pomocky domnieva, Ze nehoda je zdvaznou nehodou, poskytne v silade s odsekmi 1 az 5
tohto ¢lanku sprévu o tejto zdvaznej nehode prislusnému orgdnu clenského $titu, v ktorom sa tdto zdvaznd nehoda
stala, a v stlade s ¢lankom 89 prijme vhodné nadvizujiice opatrenia.

Ak sa vyrobca dotknutej pomocky domnieva, Ze dand nehoda nie je zdvaznou nehodou alebo sa v stvislosti s fiou
ocakdvaji neziaduce vedlajsie acinky, ktoré podliehajii podavaniu spriv o trendoch podla ¢lanku 88, poskytne
vysvetlujice stanovisko. Ak prislusny orgdn nesthlasi so zdvermi vysvetlujiceho stanoviska, moze poziadat vyrobcu,
aby v stlade s odsekmi 1 aZ 5 tohto ¢ldnku poskytol spravu a zabezpecil prijatie ndleZitych nadvizujicich opatreni
v stilade s ¢lankom 89.

Cldnok 88
Poddvanie spriv o trendoch

1. Vyrobcovia podavajii prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92 sprdvy o kazdom Statisticky
vyznamnom zvySeni frekvencie alebo zdvaznosti nehod, ktoré nie sti zdvaznymi nehodami, alebo u ktorych sa ocakavaji
neziaduce vedlajsie Gcinky, ktoré by mohli maf vyznamny vplyv na analyzu pomeru prinosov a rizik uvedent
v oddieloch 1 a 5 prilohy I a ktoré viedli alebo mézu viest k rizikdim pre zdravie alebo bezpecnost pacientov,
pouzivatelov alebo inych osob, ktoré s neprijatelné v pomere k ich plinovanym prinosom. Vyznamné zvySenie sa
stanovuje v porovnani s predvidatelnou frekvenciou alebo zdvaznostou takychto nehod suvisiacich s predmetnou
pomockou alebo kategériou & skupinou pomoécok pocas konkrétneho obdobia, ako sa uvddza v technickej
dokumenticii a informécidch o vyrobku.

Vyrobca vymedzi v pline dohladu vyrobcu po uvedeni na trh uvedenom v ¢linku 84 sposob zvlddania nehod
uvedenych v prvom pododseku a metodiku urcovania akéhokolvek Statisticky vyznamného zvySenia frekvencie alebo
zdvaznosti takychto nehdd, ako aj obdobie pozorovania.

2. Prislusné orgdny mozu vykondvat vlastné posidenia spridv 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 postdenia a o prijati takychto opatreni.

Cldnok 89
Analyza zdvaznych nehdd a bezpecnostnych nipravnych opatreni

1. Po ohldseni zdvaznej nehody podla ¢linku 87 ods. 1 vykond vyrobca bezodkladne potrebné vySetrovanie vo
vztahu k zdvaZnej nehode a dotknutym pomockam. Toto vySetrovanie zahffia postdenie rizika tykajice sa nehody
a bezpecnostné ndpravné opatrenie, priom sa v relevantnych pripadoch do tvahy 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 zahffiaji zmenu dotknutej
pomdcky alebo vzorky vyrobnej davky takym spdsobom, ktory by mohol mat vplyv na akékolvek ndsledné hodnotenie
pri¢in nehody pred informovanim prislusnych orgdnov o takychto krokoch.

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 87, 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 vetky stvisiace bezpe¢nostné ndpravné opatrenia, pricom zohladni ochranu verejného zdravia a kritérid ako
st pricinnd suvislost, zistitelnost a pravdepodobnost opdtovného vyskytu problému, frekvencia pouZzivania pomocky,
pravdepodobnost 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 prislu§ného orgdnu poskytnd vyrobcovia vietky dokumenty potrebné na posiudenie rizika.

4. Prislusny orgdn monitoruje vySetrovanie zdvaznej nehody, ktoré vykondva vyrobca. V pripade potreby moze
prislusny orgdn zasiahnut do tohto vySetrovania alebo iniciovat nezdvislé vysetrovanie.

5. Vyrobca predloZi prislusnému orgdnu zdveretnd spravu o svojich zisteniach z vySetrovania prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢ldnku 92. V tejto sprave sa uvadzaju zdvery a v relevantnych pripadoch ndpravné
opatrenia, ktoré sa maja prijat.

6. V pripade pomocok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 8 prvom pododseku a vtedy, ak moze zdvaznd nehoda alebo
bezpe¢nostné ndpravné opatrenie savisiet s latkou, ktord by sa, ak sa pouziva samostatne, pokladala za liek, hodnotiaci
prislusny orgdn alebo koordinujici prislusny organ uvedeny v odseku 9 tohto ¢lanku informuje o danej zdvaznej nehode
alebo bezpe¢nostnom ndpravnom opatreni vnitrodtitny prislusny organ alebo EMA, v zévislosti od toho, ktory organ
vydal vedecké stanovisko k uvedenej ldtke podla ¢ldnku 52 ods. 9.

V pripade pomocok, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie v stlade s ¢lainkom 1 ods. 6 pism. g) a v pripade, Ze zdvaznd
nehoda alebo bezpecnostné ndpravné opatrenie mozu suvisiet s derivatmi tkaniv alebo buniek ludského povodu
pouZitymi na vyrobu pomocky, a v pripade pomocok, ktoré patria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia podla
¢lanku 1 ods. 10, prislusny orgdn alebo koordinujici prislusny organ uvedeny v odseku 9 tohto ¢lanku informuje
prislusny orgdn pre ludské tkanivd a bunky, s ktorym sa notifikovand osoba radila v stlade s ¢ldnkom 52 ods. 10.

7. Po vykonani hodnotenia v stlade s odsekom 3 tohto ¢linku hodnotiaci prislusny orgdn bezodkladne informuje
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢linku 92 ostatné prislusné orgdny o ndpravnom opatreni, ktoré
bolo prijaté alebo planované zo strany vyrobcu alebo sa od neho pozadovalo s cielom zniZit riziko opdtovného vyskytu
zdvaznej nehody na minimum, pricom poskytne aj informdcie o stvisiacich udalostiach a o vysledkoch svojho
postdenia.

8.  Vyrobca zabezpedi, aby boli pouzivatelia predmetnej pomdcky bezodkladne upozorneni na informécie o prijatom
bezpecnostnom ndpravnom opatreni pomocou bezpecnostného oznamu. Bezpecnostny oznam sa upravuje v tradnom
jazyku Unie alebo v jazykoch, ktoré uréi clensky stit, v ktorom sa realizuje bezpecnostné ndpravné opatrenie. S
vynimkou nalichavych pripadov sa obsah ndvrhu bezpecnostného oznamu predkladd na pripomienkovanie
hodnotiacemu prislusnému organu alebo v pripadoch uvedenych v odseku 9 koordinujicemu prislusnému orgdnu.
Pokial to nie je riadne opodstatnené situdciou jednotlivych ¢lenskych Stitov, musi byt obsah bezpe¢nostného oznamu
konzistentny vo vietkych ¢lenskych $tatoch.

Bezpe¢nostny oznam umoZiiuje spravnu identifikiciu danej pomdcky ¢i pomdcok, a to najmid uvedenim prislusného
UDI, ako aj sprdvnu identifikiciu vyrobcu, ktory podnikol bezpe¢nostné ndpravné opatrenie, a to najmd uvedenim
jediného registratného disla, ak uz bolo vydané. V bezpe¢nostnom ozname sa zrozumitelne a bez podcenovania miery
rizika vysvetlia dovody bezpe¢nostného ndpravného opatrenia s odkazom na nesprévne fungovanie pomocky a stvisiace
rizikd pre pacientov, pouZivatelov alebo iné osoby, priom sa jasne uvedd vietky opatrenia, ktoré maji pouZivatelia
prijat.

Vyrobca vlozi bezpe¢nostny oznam do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92, prostrednictvom ktorého sa
oznam spristupni verejnosti.

9.  Prislusné orgdny sa aktivne zicastiiuji na procese s ciefom koordinovat svoje postdenia uvedené v odseku 3
v tychto pripadoch:

a) ak existuje obava v stvislosti s konkrétnou zdvaznou nehodou alebo sériou zdvaznych nehod stivisiacich s tou istou
pomockou alebo typom pomoécky toho istého vyrobcu vo viac ako jednom ¢lenskom $tdte;
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b) ak sa spochybni vhodnost bezpetnostného ndpravného opatrenia, ktoré navrhuje vyrobca, vo viac ako jednom
¢lenskom $tate.

Uvedeny koordinovany postup sa vztahuje na:
— v pripade potreby uréenie koordinujiiceho prislusného organu pre jednotlivé pripady;

— urcenie postupu koordinovaného postdenia vritane tloh a zodpovednosti koordinujiiceho prislusného orginu
a zapojenia dalsich prislusnych organov.

Pokial sa prislusné orgdny nedohodnt inak, koordinujiicim prislusnym orgdnom je prisluiny orgdn z toho clenského
$tatu, v ktorom md vyrobca zaregistrované miesto podnikania.

Koordinujici prislusny orgdn informuje prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92 vyrobcu,
ostatné prislu§né orgdny a Komisiu o tom, Ze prijal tlohu koordinujiceho orgdnu.

10.  Urcenie koordinujiceho prislusného orgdnu nemd vplyv na préva ostatnych prislusnych orgdnov vykondvat
vlastné postidenie a prijimat opatrenia v stlade s tymto nariadenim v zdujme zabezpecenia ochrany verejného zdravia
a bezpecnosti pacientov. Koordinujici prislusny organ a Komisia sa stdle informované o vysledkoch kazdého takéhoto
postidenia a o prijimani akychkolvek takychto opatreni.

11.  Komisia poskytuje administrativau podporu koordinujicemu prislu§nému orgdnu $tdtu pri plneni tloh v zmysle
tejto kapitoly.

Cldnok 90
Analyza ddajov o vigilancii

Komisia v spolupraci s ¢lenskymi $titmi zavedie do praxe systémy a postupy na aktivne monitorovanie tGdajov
dostupnych v elektronickom systéme uvedenom v ¢linku 92 s cielom zistit v idajoch trendy, vzorce alebo signaly, na
zaklade 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 urenie 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 91
Vykondvacie akty

Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov a po porade s MDCG prijimat podrobné pravidld a procesné aspekty
potrebné na vykondvanie ¢ldnkov 85 az 90 a 92, pokial ide o:

a) typoldgiu zavaznych nehod a bezpecnostnych ndpravnych opatreni v stvislosti s konkrétnymi pomoéckami alebo
kategdriami alebo skupinami pomocok;

b) ohlasovanie zdvaznych nehdd a bezpecnostnych ndpravnych opatreni, bezpecnostnych oznamov a poskytovanie
pravidelnych sthrnnych sprav, sprav o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh, PSUR a sprdv o trendoch zo strany
vyrobeov, ako sa uvddza v ¢lankoch 85, 86, 87, 88 a 89;

¢) Standardizované formuldre na elektronické i neelektronické ohlasovanie vratane povinnych tdajov na ohlasovanie
podozreni na zdvazné nehody zdravotnickymi pracovnikmi, pouZivatelmi a pacientmi;

d) lehoty na ohlasovanie bezpe¢nostnych ndpravnych opatreni a na poskytovanie pravidelnych stthrnnych sprav a sprav
o trendoch zo strany vyrobcov s ohladom na zdvaznost nehod, ktoré sa majii ohlasovat tak, ako sa uvddza v clanku
87;

e) harmonizované formuldre na vymenu informdcii medzi prislusnym orgdnmi, ako sa uvddza v ¢lanku 89;

f) postupy na urenie koordinujiceho prislusného orgdnu; postup koordinovaného hodnotenia vritane dloh
a zodpovednosti koordinujiiceho prislusného orgdnu a zapojenia dalsich prislusnych orgdnov do tohto postupu.

Vykondvacie akty uvedené v prvom odseku sa prijmil v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.



5.5.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L117(77

Cldnok 92
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 87 ods. 1
a v ¢clanku 89 ods. 5;

b) pravidelné sithrnné spravy vyrobcov uvedené v ¢linku 87 ods. 9;
¢) spravy vyrobcov o trendoch uvedené v ¢lanku 88;

d) PSUR uvedené v ¢cldnku 86;

e) bezpecnostné oznamy vyrobcov uvedené v ¢lanku 89 ods. 8;

f) informadcie, ktoré si maja prislusné orgdny clenskych $titov vymienat medzi sebou a s Komisiou podla ¢lanku 89
ods. 7 a9.

Tento elektronicky systém zahfna prislusné odkazy na databdzu UDL

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 53.

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 87 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 88 ods. 1 sa po prijati automaticky zasielaji prostrednictvom elektronického
systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢ldnku prislusnym orgdnom ¢lenského $tdtu, v ktorom k nehoddm doslo.

7. Spravy o bezpecnostnych napravnych opatreniach uvedené v clanku 87 ods. 1 pism. b) sa po prijati automaticky
zasielaji prostrednictvom elektronického systému uvedeného v odseku 1 tohto ¢ldnku prislusnym orgdnom tychto
¢lenskych $tatov:

a) clenskych Statov, v ktorych sa prijima alebo md prijat bezpe¢nostné ndpravné opatrenie;

b) ¢lenskému $tdtu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania.

8.  Pravidelné sihrnné spravy uvedené v clinku 87 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 89 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 56 vydala certifikdt
pre predmetnt pomdcku.
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ODDIEL 3

Trhovy dohlad
Cldnok 93
Cinnosti trhového dohl'adu

1. Prislusné orgdny vykondvaji ndlezité kontroly charakteristickych vlastnosti zhody a vykonu pomoécok a v uplatni-
telnom pripade preskiimavaji aj dokumentdciu a vykondvaju fyzické alebo laboratorne kontroly na zaklade vhodnych
vzoriek. Prisluiné orgdny zohladiuji predovsetkym stanovené zdsady tykajiice sa posudzovania rizika a riadenia rizika,
udaje o vigilancii a staznosti.

2. Prislusné orgdny vypracivaju rocné pliny cinnosti dohladu a vyclenuji dostatoéné mnozstvo materidlnych
a prislusnych Tudskych zdrojov na vykondvanie tychto &innosti, pricom berd do dvahy eurdpsky program trhového
dohladu, ktory vypracovala MDCG podla ¢lanku 105, 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 dokumentaciu a informacie potrebné na
Ucely vykondvania ¢innosti organov, a ak je to oddévodnené, bezplatne poskytli potrebné vzorky pomdcok alebo
k nim zabezpedili pristup; a

b) vykonaji ohldsené, a ak je to potrebné aj neohldsené inSpekcie priestorov hospodarskych subjektov, ako aj
dodévatelov afalebo subdoddvatelov a v pripade potreby v zariadeniach profesiondlnych pouzivatelov.

4. Prislu§né orgdny pripravuji vyrocné zhrnutie vysledkov ich ¢innosti dohladu a spristupiiujii ho inym prislusnym
orgdnom prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100.

5. Prislusné orgdny mozu zhabat, znilit alebo inak znefunk¢nit pomdcky, ktoré predstavujii neprijatelné riziko, alebo
falsované pomocky, ak to povazuju za potrebné v zdujme ochrany verejného zdravia.

6. Po kazdej indpekcii vykonanej na ucely uvedené v odseku 1 vypracuje prislusny orgdn spravu o zisteniach
indpekcie tykajicich sa stiladu s pravnymi a technickymi poziadavkami uplatnitelnymi podla tohto nariadenia. V tejto
sprave sa uveda vietky potrebné ndpravné opatrenia.

7. Prislusny orgdn, ktory inSpekciu vykonal, ozndmi obsah sprdvy uvedenej v odseku 6 tohto ¢lanku hospoddrskemu
subjektu, ktory bol predmetom in3pekcie. Pred prijatim zdvere¢nej spravy o inspekcii dd prislusny organ hospodérskemu
subjektu moZnost predlozit pripomienky. Uvedend kone¢nd sprava o inSpekcii sa vkladd do elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 100.

8. Clenské stity skimaji a posudzuji fungovanie svojich cinnosti trhového dohladu. Takéto preskiimania
a postdenia sa vykondvaji aspori kazdé $tyri roky a ich vysledky sa oznamuji ostatnym ¢lenskym Stdtom a Komisii.
Kazdy ¢lensky $tat spristupni verejnosti zhrnutie vysledkov prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku
100.

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 zabezpetili harmonizovand a vysoku tiroveii trhového
dohladu vo vSetkych ¢lenskych $tatoch.

V relevantnych pripadoch sa prislusné orgdny clenskych $titov dohodnii na spoloénej préci, spolo¢nych ¢innostiach
trhového dohladu a Specializicii.

10. Ak je v clenskom Stdte za trhovy dohlad a kontrolu vonkajsich hranic zodpovedny viac ako jeden orgén, tieto
organy navzdjom spolupracuju tak, Ze si vymieniaju informécie relevantné z hladiska svojej tllohy a funkcii.

11.  V relevantnych pripadoch prislusné orgdny clenskych Stitov spolupracuji s prislusnymi orgdnmi tretich krajin
v zaujme vymeny informdcif a technickej podpory a podpory ¢innosti stvisiacich s trhovym dohladom.
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Cldnok 94

Hodnotenie pomdcok, pri ktorych existuje podozrenie, Ze predstavuji neprijatelné riziko alebo
inak nevyhovujii

Ak maja prisluiné orgdny ¢lenského $tdtu na zdklade tidajov ziskanych z ¢innosti stivisiacich s vigilanciou alebo ¢innosti
trhového dohladu alebo inych informécii dovod domnievat sa, Ze pomocka:

a) moze predstavovat neprijatelné riziko pre zdravie alebo bezpe¢nost 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 sivisiace s predmetnou pomockou zahffiajiice vietky poziadavky stanovené v tomto nariadeni
tykajice sa rizika, ktoré pomocka predstavuje, alebo akéhokolvek iného nestladu pomaocky.

Predmetné hospodarske subjekty spolupracuji s prislu§nymi orgdnmi.

Cldnok 95
Postup pri pomdckach predstavujiicich neprijatené riziko pre zdravie a bezpecnost

1. Ak po vykonani hodnotenia podla ¢linku 94 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 poziadajii vyrobcu dotknutych pomdocok, jeho splnomocneného zédstupcu a vietkych ostatnych prislusnych
hospodarskych subjektov, aby prijali vetky vhodné a riadne odévodnené ndpravné opatrenia, na zdklade ktorych uvedi
pomocku do stladu s poziadavkami tohto nariadenia tykajacimi sa rizika, ktoré pomocka predstavuje, obmedzia
spésobom Umernym povahe rizika spristupnenie pomocky na trhu, podrobia uvedené spristupnenie 3pecifickym
poziadavkdm alebo stiahnu pomocku z trhu alebo z pouZivania v primeranej lehote, ktord sa jasne stanovi a ozndmi
prislusnému hospoddrskemu subjektu.

2. Prislusné orgdny bezodkladne prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100 ozndmia Komisii,
ostatnym ¢lenskym $tdtom a, ak sa certifikdt pre dotknutd pomécku vydal v stlade s ¢lankom 56, i notifikovanej osobe,
ktord tento certifikdt vydala, vysledky hodnotenia a opatrenia, ktorych vykonanie vyzaduji od prislusnych
hospodarskych subjektov.

3. Hospoddrske subjekty uvedené v odseku 1 bezodkladne zabezpetia, aby sa v celej Unii prijali vietky vhodné
ndpravné opatrenia v stivislosti so vietkymi dotknutymi pomockami, ktoré spristupnili na trhu.

4. Ak hospodirsky subjekt uvedeny v odseku 1 neprijme v lehote uvedenej v odseku 1 néleZité ndpravné opatrenia,
prislusné orgdny prijmi vietky prislusné opatrenia s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie pomocky na ich
vnutro§titnom trhu alebo takato pomdcku stiahnut z tohto trhu alebo z pouzivania.

Prislusné orgdny bezodkladne prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100 ozndmia uvedené
opatrenia Komisii, ostatnym ¢lenskym $tdtom a notifikovanej osobe uvedenej v odseku 2 tohto ¢lanku.

5. Ozndmenie uvedené v odseku 4 zahffia vSetky podrobné udaje, ktoré su k dispozicii, najmi tdaje potrebné na
identifikdciu a vysledovanie nevyhovujiicej pomocky, povodu tejto pomocky, informdcie o charaktere a dévodoch
uvadzaného nestladu a o riziku, charaktere a trvani prijatych vndtrostatnych opatreni a o stanoviskdch, ktoré predlozil
prislusny hospodérsky subjekt.

6.  Clenské téty, okrem tych, ktoré iniciuja postup, bezodkladne informuji Komisiu a ostatné ¢lenské stity prostred-
nictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100 o vietkych dalsich relevantnych informécidch, ktoré maja
k dispozicii a ktoré sa tykaji nesiladu prislusnej pomocky, a o vsetkych opatreniach, ktoré prijali v stvislosti 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 100.

7. Ak dclensky 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 odovodnené.
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V tomto pripade vsetky clenské Stity zabezpecia, aby sa v stvislosti s dotknutou pomockou bezodkladne prijali zodpove-
dajiice primerané obmedzujiice alebo zakazujiice opatrenia vritane stiahnutia pomoécky z ich vnitrodtitneho trhu,
stiahnutia z pouZivania na vnttrostitnom trhu alebo obmedzenia jej dostupnosti na fnom.

Cldnok 96
Postup hodnotenia vndtrostitnych opatreni na téirovni Unie

1. Ak clensky 3tit nevznesie do dvoch mesiacov od ozndmenia uvedeného v ¢lanku 95 ods. 4 ndmietky proti
opatreniu prijatému inym ¢lenskym stdtom, alebo ak Komisia pokladd dané opatrenie za opatrenie v rozpore s pravnymi
predpismi Unie, Komisia po porade s dotknutymi prislusnymi orgdnmi a v pripade potreby dotknutymi hospoddrskymi
subjektmi toto vnitro$titne opatrenie zhodnoti. Na zdklade vysledkov tohto hodnotenia méze Komisia prostrednictvom
vykondvacich aktov rozhodniit, & je vnitrostitne opatrenie odovodnené alebo nie. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi
v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 114 ods. 3.

2. Ak Komisia povazuje vnitrostitne opatrenie za odévodnené, ako sa uvddza v odseku 1 tohto ¢lanku, uplatiiuje sa
¢ldnok 95 ods. 7 druhy pododsek. Ak Komisia povazuje vnitrostitne opatrenie za neodévodnené, prislusny ¢lensky $tdt
toto opatrenie stiahne.

Ak Komisia do 6smich mesiacov od prijatia ozndmenia uvedeného v ¢lanku 95 ods. 4 neprijme rozhodnutie podla
odseku 1 tohto ¢lanku, vniitrodtitne opatrenie sa povazuje za odévodnené.

3. Ak sa clensky $tit alebo Komisia nazddva, Ze riziko pre zdravie a bezpecnost, ktoré predstavuje predmetnd
pomocka, nemozno uspokojivo zmiernit pomocou opatreni prijatych dotknutym ¢lenskym Stitom alebo ¢lenskymi
Stdtmi, Komisia moZe na Ziadost ¢lenského $tdtu alebo z vlastnej iniciativy prijat prostrednictvom vykondvacich aktov
potrebné a riadne odovodnené opatrenia na zabezpecenie ochrany zdravia a bezpecnosti vritane opatreni obmedzu-
jucich alebo zakazujiicich uvedenie predmetnej pomdcky na trh alebo do pouzivania. Uvedené vykondvacie akty sa
prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Cldnok 97
Iny nesilad

1. Ak prislusné orgdny clenského $titu po vykonani hodnotenia v zmysle ¢lainku 94 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 ukoncil prislusny nestlad v primeranej lehote, ktord sa jasne stanovi a ozndmi prislusnému
hospodarskemu subjektu a ktord je tmernd danému nestladu.

2. Ak hospodirsky subjekt neukon¢i nesiilad v lehote uvedenej v odseku 1 tohto ¢ldnku, dotknuty ¢lensky Stdt
bezodkladne prijme vietky nélezité opatrenia, ktorymi obmedzi alebo zakdZe spristupnenie vyrobku na trhu alebo
zabezpedi jeho stiahnutie z pouzivania alebo stiahnutie z trhu. Uvedeny ¢lensky 3tit o tychto opatreniach bezodkladne
informuje Komisiu a ostatné ¢lenské stity prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100.

3. S cielom zabezpecit jednotné uplatiiovanie tohto ¢lanku moéze Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov urcit
primerané opatrenia, ktoré maji prijat prislusné orgdny, aby riesili dané typy nestladu. Uvedené vykondvacie akty sa
prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.

Cldnok 98
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 chrénif zdravie a bezpecnost pacientov,
pouzivatelov alebo inych osob, alebo iné aspekty verejného zdravia, by sa spristupnenie takejto pomocky alebo
Specifickej kategorie alebo skupiny pomocok na trhu alebo ich uvedenie do pouzivania malo zakdzat, obmedzit alebo by
malo podliehat osobitnym pozZiadavkdm, alebo Ze takdto pomocka alebo kategdria alebo skupina pomocok by sa mala
stiahnut z trhu alebo z pouzivania, mdze prijat vSetky potrebné a odovodnené opatrenia.
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2. Clensky stit uvedeny v odseku 1 to bezodkladne ozndmi Komisii a vietkym ostatnym ¢lenskym $tdtom prostred-
nictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100, pricom uvedie dévody svojho rozhodnutia.

3. Komisia po porade s MDCG a v pripade potreby s dotknutymi hospodarskymi subjektmi posadi prijaté
vnutro§titne opatrenia. Komisia moZze prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodndf, ¢i st vnitrostitne opatrenia
odovodnené alebo nie. Ak Komisia nerozhodne do Siestich mesiacov od ich notifikdcie, vnatrostitne opatrenia sa
povazujii za odovodnené. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
114 ods. 3.

4. Ak sa postidenim uvedenym v odseku 3 tohto ¢lanku preukdze, Ze spristupnenie pomdcky, $pecifickej kategorie
alebo skupiny pomocok na trhu alebo ich uvedenie do pouZivania by sa malo zakdzaf, obmedzit, alebo by malo
podliehat osobitnym poziadavkdm, alebo Ze by sa takdto pomocka alebo kategéria alebo skupina pomocok mala
stishnut z trhu alebo z pouzZivania vo vSetkych ¢lenskych $titoch 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 114 ods. 3.

Cldnok 99
Sprivna administrativna prax

1.V kazdom opatreni, ktoré prijali prislusné orgdny ¢lenskych stitov podla ¢linku 95 az 98, sa uvedil presné
dovody, na ktorych je zaloZené. Ak je takéto opatrenie uréené konkrétnemu hospoddrskemu subjektu, prislusny organ
bezodkladne notifikuje dotknuty hospodarsky subjekt o tomto opatreni a zdroven tento hospodérsky subjekt informuje
o opravnych prostriedkoch, ktoré mé k dispozicii podla pravnych predpisov alebo administrativnej praxe dotknutého
¢lenského 3tdtu, a o lehotdch, v ramci ktorych sa tieto opravné prostriedky uplatiuji. Ak md opatrenie vieobecnil
uplatnitelnost, uverejiiuje sa ndlezitym spésobom.

2. S vynimkou pripadov, ked je z dévodov neprijatelného rizika pre Iudské zdravie alebo bezpecnost potrebné prijat
okamzité opatrenia, sa dotknutému hospoddrskemu subjektu poskytne moznost predlozit pripomienky prislusnému
orgdnu 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 uvadza 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
G¢inné ndpravné opatrenie a Ze pomdcka je v stlade s poziadavkami tohto nariadenia.

4. Ak sa opatrenie prijaté podla ¢lankov 95 az 98 tyka pomocky, v pripade ktorej bola do posudzovania zhody
zapojend notifikovand osoba, prislusné orgdny informujii predmetni notifikovanii osobu a orgdn zodpovedny za tito
notifikovant osobu o prijatom opatreni prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100.

Cldnok 100
Elektronicky systém trhového dohladu

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

a) sahrny vysledkov ¢innosti dohladu uvedené v ¢lanku 93 ods. 4;
b) zdverecnd sprava o indpekcii uvedend v clanku 93 ods. 7;

¢) informécie stvisiace s pomdckami, ktoré predstavujii neprijatelné riziko pre zdravie a bezpecnost, uvedené v ¢lanku
95 ods. 2, 4 a 6;

d) informécie stvisiace s nestiladom vyrobkov uvedené v ¢lanku 97 ods. 2;
e) informécie stivisiace s preventivnymi opatreniami na ochranu zdravia uvedené v ¢lanku 98 ods. 2;

f) sthrny vysledkov skiimani a posudzovani ¢innosti trhového dohladu ¢lenskych stdtov uvedené v ¢lanku 93 ods. 8.
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2. Informdicie uvedené v odseku 1 tohto ¢ldnku sa bezodkladne zasielaji prostrednictvom elektronického systému
vSetkym dotknutym prislusnym orgdnom a v relevantnych pripadoch notifikovanej osobe, ktord vydala na dand
pomocku certifikdt v stlade s ¢ldnkom 56, a spristupiiuji sa ¢lenskym §tdtom 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

SPOLUPRACA MEDZI CLENSKYMI STATMI, KOORDINACNA SKUPINA PRE ZDRAVOTNICKE POMOCKY,
ODBORNE LABORATORIA, PANELY ODBORNIKOV A REGISTRE POMOCOK

Cldnok 101
Prislu$né orgény

Clenské $tity urcia prislusny orgdn alebo prislusné organy zodpovedné za vykondvanie tohto nariadenia. Tymto
prislusnym orgdnom udelia pravomoci, poskytnd zdroje, vybavenie a poznatky potrebné na riadne vykondvanie ich tloh
podla tohto nariadenia. Clenské 3tity ozndmia ndzvy a kontaktné ddaje prislusnych orgdnov Komisii, ktord uverejiiuje
zoznam prislusnych orgdnov.

Cldnok 102
Spoluprica

1. Prisluiné 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 Grovni s cielom zabezpecit spoluprdcu medzi regulaénymi orgdnmi v oblasti zdravotnickych pomocok.

Cldnok 103
Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke pomdcky
1. Tymto sa zriaduje Koordina¢nd skupina pre zdravotnicke pomocky (MDCG).

2. Kazdy clensky $tdt vymenuje do MDCG na trojro¢né obdobie, ktoré je obnovite[né, jedného ¢lena a jedného
nahradnika s odbornymi znalostami v oblasti zdravotnickych pomécok a jedného ¢lena a jedného ndhradnika
s odbornymi znalostami v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro. Clensky $tit sa moze rozhodndt, ze
vymenuje len jedného ¢lena a jedného ndhradnika s odbornymi znalostami v oboch oblastiach.

Clenovia MDCG sa vyberaji na zdklade kompetencii a skisenosti v oblasti zdravotnickych pomocok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro. Zastupuji prislusné orgdny clenskych $tdtov. Komisia zverejni mend a prislusnost
tychto ¢lenov.

Clenov zastupujti nahradnici a hlasuja za nich v pripade ich nepritomnosti.

3. MDCG sa stretdva pravidelne, a ak si to vyZaduje situdcia, na Ziadost Komisie alebo ¢lenského $tdtu. Na tychto
stretnutiach sa zacastiiuji bud ¢lenovia vymenovani na zdklade svojho profesiondlneho postavenia a prislusnych
odbornych znalosti v oblasti zdravotnickych pomocok alebo ¢lenovia vymenovani na zdklade odbornych znalosti
v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, alebo v relevantnych pripadoch aj ¢lenovia vymenovani pre
ich odborné znalosti v oboch oblastiach ¢i ich ndhradnici.

4.  MDCG urobi maximum pre dosiahnutie konsenzu. Ak nie je moZné takyto konsenzus dosiahnut, MDCG

rozhoduje vicsinou svojich ¢lenov. Clenovia s odlignymi stanoviskami mozu Ziadaf, aby sa ich stanoviskd a dovody, na
ktorych st tieto stanoviskd zaloZené, zaznamenali v stanovisku MDCG.

5. MDCG predsedd zéstupca Komisie. Predseda sa na hlasovani MDCG neztcastiiuje.
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6. MDCG moze osobitne pre kazdy pripad prizvat odbornikov a iné tretie strany, aby sa zicastnili na stretnutiach
alebo poskytli pisomné prispevky.

7. MDCG méze zriadit stile alebo docasné podskupiny. V pripade potreby sii do takychto podskupin ako pozoro-
vatelia prizvané organizicie zastupujiice zdujmy odvetvia zdravotnickych pomocok, zdravotnicki pracovnici, laboratérid,
pacienti a spotrebitelia na drovni Unie.

8. MDCG vypracuje svoj rokovaci poriadok, v ktorom sa ustanovia najma postupy tykajtice sa:
— prijimania stanovisk alebo odporticani alebo inych pozicif vritane naliehavych pripadov,

— delegovania tloh na ohlasujucich a spoluohlasujicich ¢lenov,

— vykondvania ¢ldnku 107, pokial ide o konflikt zdujmov;

— fungovania podskupin.

9.  MDCG ma tlohy stanovené v ¢lanku 105 tohto nariadenia a ¢ldnku 99 nariadenia (EU) 2017/746.

Cldnok 104
Podpora zo strany Komisie

Komisia podporuje fungovanie spoluprice medzi vnatrodtitnymi prislusnymi orgdnmi. Zabezpeluje predovsetkym
organizdciu vymeny skisenosti medzi prislusnymi orgdnmi a poskytuje technicki, vedeckii a logistickd podporu MDCG
a jej podskupindm. Organizuje stretnutia MDCG a jej podskupin, zicastiiuje sa na tychto stretnutiach a zabezpecuje
vhodnt néslednd ¢innost.

Cldnok 105
Ulohy Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke pomdcky

MDCG mad podla tohto nariadenia tieto tlohy:

a) prispievat k posudzovaniu Ziadajicich orgdnov posudzovania zhody a notifikovanych os6b podla ustanoveni
kapitoly IV;

b) poskytovat Komisii na jej Ziadost poradenstvo, pokial ide o zdleZitosti tykajiice sa koordina¢nej skupiny notifiko-
vanych osob zriadenej na zdklade ¢linku 49;

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 klinickych hodnoteni a klinickych ska$ani vyrobcami, posudzovania notifikovanymi osobami
a ¢innosti vigilancie;

d) prispievat k priebeznému monitorovaniu technického pokroku a posudzovaniu primeranosti vSeobecnych
poziadaviek na bezpecnost a vykon ustanovenych v tomto nariadeni a v nariadeni (EU) 2017/746 a tym prispievat
k identifikdcii potreby zmenit prilohu I k tomuto nariadeniu;

e) prispievat k tvorbe noriem tykajicich sa pomocok, k tvorbe CS, ako aj vedeckych usmerneni vratane usmerneni pre
jednotlivé vyrobky pre klinické sktisanie urcitych pomocok, a to najmd implantovatelnych pomocok a pomocok
triedy III;

f) pomahat prislusnym orgdnom c¢lenskych stitov pri ich koordinaénych ¢innostiach predovSetkym v oblastiach
klasifikicie a urCenia regulacného statusu pomocok, klinickych skdsani, vigilancie a trhového dohladu vritane
rozvoja a udrZiavania rdmca pre eurdpsky program trhového dohladu s cielom dosiahnut efektivnost
a harmonizéciu trhového dohladu v Unii v sdlade s ¢lankom 93;

g) poskytovat poradenstvo pri posudzovani akychkolvek otdzok tykajicich sa vykondvania tohto nariadenia, a to bud
z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost Komisie;

h) prispievat k harmonizovanej administrativnej praxi stvisiacej s pomockami v ¢lenskych Statoch.
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Cldnok 106
Poskytovanie vedeckych, technickych a klinickych stanovisk a poradenstva

1. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov a po porade s MDCG ustanovi vymenovanie panelov odbornikov na
Ucely posudzovania klinického hodnotenia v prislusnych oblastiach zdravotnictva uvedenych v odseku 9 tohto ¢lanku
a aby podla zdsad najvysSej vedeckej odbornej sposobilosti, nestrannosti, nezdvislosti a transparentnosti poskytovali
stanoviskd v stlade s clinkom 48 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/746 k hodnoteniu vykonu danych diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro, a v relevantnych pripadoch aj pre kategérie alebo skupiny pomécok, alebo pre
konkrétne nebezpecenstva tykajice sa kategdrii ¢ skupin pomodcok. Rovnaké zdsady sa uplatiujii, ak sa Komisia
rozhodne vymenovat odborné laboratéria v stilade s odsekom 7 tohto ¢lanku.

2. Panely odbornikov a odborné laboratérid mozno vymentvat v oblastiach, v ktorych Komisia po porade s MDCG
identifikovala potrebu zabezpecovat konzistentné vedecké, technické afalebo klinické poradenstvo alebo laboratérnu
odbornost v stvislosti s vykondvanim tohto nariadenia. Panely odbornikov alebo odborné laboratérid mozno vymentivat
na trvalej alebo docasnej baze.

3. Panely odbornikov sa skladaji z poradcov vymenovanych Komisiou na zdklade aktudlnej klinickej, vedeckej alebo
technickej odbornosti v danej oblasti a dodrziavajiic zemepisné rozdelenie, do ktorého sa premieta rozmanitost
vedeckych a klinickych pristupov v Unii. Komisia urci pocet ¢lenov v kazdom paneli v stlade s ndlezitymi potrebami.

Clenovia panelov odbornikov plnia svoje dlohy nestranne a objektivne. Neziadajt ani neprijimajt instrukcie od notifiko-
vanych osob ani od vyrobcov. Kazdy ¢len vypracuje vyhldsenie o zdujmoch, ktoré sa spristupni verejnosti.

Komisia zavedie systémy a postupy na aktivne zvliddanie mozného konfliktu zdujmov a na predchddzanie tymto
konfliktom.

4. Panely odbornikov zohladfuja pri priprave vedeckych stanovisk prislusné informdicie zainteresovanych strdn
vratane organizdcii pacientov a zdravotnickych pracovnikov.

5. Komisia moze po porade s MDCG vymenovat poradcov do panelov odbornikov po tom, ako sa v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie a na webovom sidle Komisie uverejnila vyzva na vyjadrenie zdujmu. V zdvislosti od typu tlohy a potreby
$pecifickych odbornych znalosti mozno poradcov do panelov odbornikov vymenovat na obdobie najviac troch rokov,
pricom ich vymenovanie je obnovitelné.

6. Komisia po porade s MDCG moze zaradit poradcov na centrdlny zoznam dostupnych odbornikov, ktori, hoci nie
st oficidlne vymenovani do panelu, si podla potreby k dispozicii na poskytovanie poradenstva a na podporu préce
panelu odbornikov. Uvedeny zoznam sa uverejni na webovom sidle Komisie.

7. Komisia moZze prostrednictvom vykondvacich aktov a po porade s MDCG urcit odborné laboratérid, a to na
zaklade ich odbornych znalosti v oblasti:

— fyzikélno-chemickej charakterizécie, alebo

— mikrobiologického skdSania, skiSania biokompatibility, mechanického, elektrického, elektronického alebo
neklinického biologického a toxikologického skiisania

konkrétnych pomocok ¢i kategérii alebo skupin pomocok.

Komisia ur¢i len tie odborné laboratérid, pre ktoré predlozil clensky $tit alebo Spolo¢né vyskumné centrum Ziadost
0 autorizdciu.

8. Odborné laboratérid musia splfat tieto kritérid:

a) mat adekvatnych a primerane kvalifikovanych pracovnikov so zodpovedajicimi znalostami a skisenostami v oblasti
pomocok, pre ktoré st urcent;

b) disponovat potrebnym vybavenim na vykondvanie pridelenych tloh;
¢) disponovat potrebnymi znalostami medzindrodnych noriem a najlepsich postupov;
d) mat vhodnt administrativnu organizdciu a Struktiiru;

e) zabezpecit, aby ich zamestnanci repektovali dovernost informdcif a tidajov ziskanych pri vykondvani svojich dloh.
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9. Panely odbornikov vymenované na klinické hodnotenie v prislusnych oblastiach zdravotnictva plnia dlohy
stanovené v ¢ldnku 54 ods. 1 a v ¢lanku 61 ods. 2 a v oddiele 5.1 prilohy IX alebo v relevantnych pripadoch v oddiele 6
prilohy X.

10.  Panely odbornikov a odborné laboratérid mozu v zévislosti od ndlezitych potrieb plnit tieto tlohy:
a) poskytovat vedeckd, technickd a klinickti pomoc Komisii a MDCG v stvislosti s vykondvanim tohto nariadenia;
b) prispievat k tvorbe a aktualizdcii primeranych usmerneni a CS pre:

— klinické sktidania,

— klinické hodnotenie a PMCF,

— stadie vykonu,

— hodnotenie vykonu a sledovanie vykonu po uvedeni na trh,

— fyzikdlno-chemické charakterizicie, a

— mikrobiologické skdsania, skiisania biokompatibility, mechanické, elektrické, elektronické alebo neklinické toxiko-
logické skiisania

konkrétnych pomdcok ¢i kategérie alebo skupiny pomocok alebo pre konkrétne nebezpedenstva tykajice sa niektorej
kategérie ¢i skupiny pomocok;

) vypracvat a revidovat usmernenia pre klinické hodnotenie a usmernenia pre hodnotenie vykonu, pokial ide
o vykondvanie postupov posudzovania zhody v stlade s najnoviim vyvojom vzhladom na klinické hodnotenie,
hodnotenie vykonu, fyzikdlno-chemickt charakterizaciu a mikrobiologické skasanie, skdsanie biokompatibility,
mechanické, elektrické, elektronické alebo neklinické toxikologické skasanie;

d) prispievat k vyvoju noriem na medzinirodnej Grovni a zabezpecovat, aby sa v takychto normach odrazil najnovsi
stav vedy a techniky v odvetvi;

e) poskytovat stanoviskd v reakcii na konzultdcie zo strany vyrobcov v stilade s ¢ldinkom 61 ods. 2, notifikovanych osob
a Clenskych $tdtov v stlade s odsekmi 11 az 13 tohto ¢ldnku;

f) prispievat k identifikdcii problémov a novych otdzok tykajicich sa bezpe¢nosti a vykonu zdravotnickych pomdcok;

g) zaujimat stanoviskd v stilade s ¢linkom 48 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/746 k hodnoteniu vykonu urcitych diagno-
stickych zdravotnickych pomocok in vitro.

11.  Komisia ulahcuje ¢lenskym $titom a notifikovanym osobdm a vyrobcom pristup k poradenstvu poskytovanému
panelmi odbornikov a odbornymi laboratériami okrem iného vzhladom na kritérid pre vhodny subor tdajov na
posudzovanie zhody pomdcky, predovietkym pokial ide o klinické tdaje pozadované na klinické hodnotenie
a v stvislosti s fyzikdlno-chemickou charakterizdciou, mikrobiologickym skdsanim, skd$anim biokompatibility,
mechanickym, elektrickym, elektronickym a neklinickym toxikologickym skiiganim.

12.  Pri prijimani svojho vedeckého stanoviska v sillade s odsekom 9 sa ¢lenovia panelov odbornikov ¢o najviac
snazia o dosiahnutie konsenzu. Ak nie je mozné dosiahnut konsenzus, panely odbornikov rozhoduji vicsinou svojich
¢lenov a vo vedeckom stanovisku sa uvedii rozdielne stanoviskd spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaj.

Komisia zverejni vedecké stanovisko a poradenstvo poskytnuté v stlade s odsekmi 9 a 11 tohto ¢ldnku, pricom
zabezpedi, aby sa do tvahy vzali aspekty dovernosti ustanovené v ¢lanku 109. Usmernenia pre klinické hodnotenie
uvedené v odseku 10 pism. ¢) sa uverejnia po porade s MDCG.

13.  Komisia moze od vyrobcov a notifikovanych osdb pozadovat zaplatenie poplatkov za poradenstvo poskytnuté zo
strany panelov odbornikov a odbornych laboratérii. Strukttru a vysku poplatkov, ako aj rozsah a struktdru navréti-
telnych ndkladov prijima Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov, pricom zohladnuje ciele ako primerané
vykondvanie tohto nariadenia, ochrana zdravia a bezpecnosti, podpora inovicie a hospoddrnost, ako aj potreba
dosiahnut aktivnu Gcast v paneloch odbornikov. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 114 ods. 3.
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14.  Poplatky, ktoré sa maju zaplatit Komisii v stlade s postupom podla odseku 13 tohto ¢lanku, sa stanovia transpa-
rentnym sposobom a na zédklade nakladov na poskytnuté sluzby. Poplatky, ktoré sa maju zaplatit, sa zniZuju v pripade
konzulta¢ného postupu tykajiceho sa klinického hodnotenia, ktory sa zacal v silade pismenom c) oddielu 5.1 prilohy
IX, zahfhajiceho vyrobcu, ktory je mikropodnikom, malym alebo strednym podnikom v zmysle odportcania
2003/361]ES.

15. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v silade s ¢ldnkom 115 s ciefom menit dlohy panelov
odbornikov a odbornych laboratérii uvedené v odseku 10 tohto ¢lanku.

Cldnok 107
Konflikt zdujmov

1. Clenovia MDCG, jej podskupin a ¢lenovia panelov odbornikov a odbornych laboratérii nesmt mat finanéné ani
iné zdujmy v odvetvi zdravotnickych pomdcok, ktoré by mohli ovplyvnit ich nestrannost. Zavizuji sa konat vo
verejnom zdujme a nezdvisle. Urobia vyhldsenie o akychkolvek priamych alebo nepriamych zdujmoch, ktoré moézu mat
v odvetvi zdravotnickych pomocok, a toto vyhldsenie aktualizujii vzdy, ked nastanii relevantné zmeny. Vyhldsenie
o zdujmoch sa spristupni verejnosti na webovom sidle Komisie. Tento ¢ldnok sa nevztahuje na zdstupcov organizdcif
zainteresovanych stran, ktoré s zapojené do podskupin MDCG.

2. Odbornici a dalsie tretie strany, ktoré prizvala MDCG v jednotlivych pripadoch, deklaruji akékolvek zdujmy, ktoré
by mohli mat v danej zalezZitosti.

Cldnok 108
Registre pomdcok a banky tdajov

Komisia a ¢lenské $taty prijma vSetky vhodné opatrenia, aby podporili zavedenie registrov a bank tdajov pre $pecifické
typy pomocok, priom stanovia spolocné zdsady zberu porovnatelnych informdcii. Takéto registre a banky udajov
prispievajii k nezdvislému hodnoteniu dlhodobej bezpecnosti a vykonu pomocok alebo k vysledovatelnosti implantova-
telnych pomocok alebo ku vietkym takymto tikonom.

KAPITOLA IX

DOVERNOST, OCHRANA UDAJOV, FINANCOVANIE A SANKCIE
Cldnok 109
Doévernost

1. Pokial sa v tomto nariadeni neustanovuje inak a bez toho, aby boli dotknuté platné vniitrosttne predpisy
a postupy v clenskych $tatoch tykajiice sa dovernosti, re$pektuju vietky strany zapojené do uplatiiovania tohto
nariadenia doverny charakter informdcii a idajov ziskanych pri vykondvani svojich tloh v zdujme ochrany:

a) osobnych udajov v silade s ¢lankom 110;

b) dovernych obchodnych informécii a obchodnych tajomstiev fyzickej alebo pravnickej osoby vratane 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 informdcie, ktoré sa na bdze dovernosti vymiefiaji navzdjom medzi
prislusnymi orgdnmi a medzi nimi a Komisiou, nezverejiiuji bez predchddzajiiceho sthlasu subjektu, ktory tieto
informdcie poskytol.

3. Odseky 1 a 2 nemajii vplyv na prdva a povinnosti Komisie, ¢lenskych $tdtov a notifikovanych osob, pokial ide
o vymenu informdcil a $irenie upozorneni, ani na povinnosti prislusnych osob, ktoré maji poskytovat informdcie
v zmysle trestného prava.
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4. Komisia a ¢lenské 3tdty si mozu vymienat doverné informdcie s regulacnymi orgdnmi tretich krajin, s ktorymi
uzavreli bilaterdlne alebo multilaterdlne zmluvy o zachovani dévernosti.
Cldnok 110
Ochrana osobnych tdajov

1. Clenské $taty uplatiuji smernicu 95/46/EHS na spracovdvanie osobnych ddajov vykondvané v ¢lenskych $titoch
podla tohto nariadenia.

2. Na spraciivanie osobnych tdajov, ktoré vykondva Komisia podla tohto nariadenia, sa vzfahuje nariadenie (ES)
¢. 45/2001.

Cldnok 111

Vyberanie poplatkov

1.  Tymto nariadenim nie je dotknutd mozZnost ¢lenskych Stitov vyberat poplatky za ¢innosti stanovené v tomto
nariadeni za predpokladu, Ze vyska poplatkov je stanovend transparentnym spésobom a na zéaklade zdsad navritenia
ndkladov.
2. Clenské stity informuji Komisiu a ostatné clenské Stéty aspon tri mesiace pred prijatim Struktiry poplatkov
a stanovenim ich vysky. Struktiira a vyska poplatkov sa na poziadanie zverejnia.

Cldnok 112

Financovanie ¢innosti siivisiacich s autoriziciou a monitorovanim notifikovanych oséb

Néklady savisiace s ¢innostami spolo¢ného posudzovania hradi Komisia. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov
ustanovi rozsah a Struktiru navratitenych ndkladov a dalsie potrebné vykondvacie pravidld. Uvedené vykonavacie akty
sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 114 ods. 3.

Cldnok 113

Sankcie

Clenské $tity stanovuji pravidld tykajice sa sankcii za poruSenie ustanoveni tohto nariadenia a prijimaji vietky
opatrenia potrebné na zabezpeCenie ich uplatiovania. Stanovené sankcie musia byt w¢inné, proporciondlne

a odrddzajtice. Clenské $tity ozndmia tieto pravidld a uvedené ustanovenia Komisii do 25. februdra 2020 a bezodkladne
jej ozndmia kazda nasledujiicu zmenu, ktord mé na ne vplyv.

KAPITOLA X
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 114
Postup vyboru

1. Komisii pomidha Vybor pre zdravotnicke pomocky. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (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 ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak vybor nevydd ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykondvacieho aktu a uplatiuje sa ¢linok 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 cldnkom 4 alebo
pripadne ¢lankom 5.
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Cldnok 115
Vykondvanie delegovania pravomoci
1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedend v ¢lanku 1 ods. 5, ¢lanku 3, ¢ldnku 10 ods. 4, ¢linku 18 ods. 3,
clanku 19 ods. 4, ¢cldnku 27 ods. 10, clanku 44 ods. 11, ¢lanku 52 ods. 5, cldnku 56 ods. 6, ¢ldnku 61 ods. 8, clanku
70 ods. 8 a ¢lanku 106 ods. 15 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 25. mdja 2017. Komisia vypracuje
spravu t)'lkajﬁcu sa delegovania prdvomoci najneskor devif mesiacov pred uplynutim tohto pafro¢ného obdobia.
Delegovame prdvomoci sa automaticky predlZuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada
nevznesti voci takémuto predizeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 1 ods. 5, ¢lanku 3, ¢lanku 10 ods. 4, ¢lanku 18 ods. 3, ¢lanku 19
ods. 4, clanku 27 ods. 10, ¢ldnku 44 ods. 11, ¢lanku 52 ods. 5, ¢lanku 56 ods. 6, clanku 61 ods. 8, ¢ldnku 70 ods. 8
a clanku 106 ods. 15 moze Eur(’)psky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie prévomoci, ktoré sa v iom uvidza. Rozhodnutie nadobida tcinnost diiom nasledujucxm po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Europske] iinie alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory je v fiom urceny. Nie je nim dotknutd platnost
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli d¢innost.

4.  Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi
v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati sticasne Eur6pskemu parlamentu a Rade.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 1 ods. 5, ¢lanku 3, ¢lanku 10 ods. 4, ¢linku 18 ods. 3, ¢lanku 19 ods. 4,
clanku 27 ods. 10, clanku 44 ods. 11, ¢cldnku 52 ods. 5, ¢lanku 56 ods. 6, ¢cldnku 61 ods. 8, ¢lanku 70 ods. 8
a ¢lanku 106 ods. 15 nadobudne w¢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 této lehota predizi o tri mesiace.

Cldnok 116
Samostatné delegované akty pre rozne delegované privomoci

Komisia prijima samostatny delegovany akt pre kazda prdvomoc, ktord sa na fiu deleguje podla tohto nariadenia.

Cldnok 117
Zmena smernice 2001/83(ES

V smernici 2001/83/ES sa v prilohe I oddiele 3.2. bod 12 nahrddza takto:

»(12) Ak sa vyrobok v silade s clinkom 1 ods. 8 druhym pododsekom alebo s clinkom 1 ods. 9 druhym
pododsekom nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (*) riadi touto smernicou, v spise
o udeleni povolenia na uvedenie na trh sa v pripade, Ze st k dispozicii, uvedt vysledky postdenia zhody ¢asti
pomocky s prislusnymi vseobecnyml p021adavkam1 na bezpecnost a vykon pomaocky stanovenymi v prilohe I
k uvedenému nariadeniu, ktoré st stcastou vyrobcovho EU vyhlasenia o zhode alebo prisluiného certifikdtu
vydaného notifikovanou osobou, ktorym sa vyrobcovi povoluje oznacit zdravotnicku pomécku oznacenim
CE.

Ak spis neobsahuje Vysledky postdenia zhody uvedené v prvom odseku a v pripade, zZe sa na postideni zhody
pomocky, ak sa pouZiva osobitne, vyzaduje v stlade s nariadenim (EU) 2017745 tcast notifikovanej osoby,
prislusny orgdn poziada Ziadatela o predloZenie stanoviska k zhode ¢asti pomocky s prislunymi Vseobecnyml
poziadavkami na bezpe¢nost a vykon pomocky stanovenymi v prilohe I k uvedenému nariadeniu vydaného
notifikovanou osobou autorizovanou pre typ dotknutej pomocky v stlade s uvedenym nariadenim.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach,
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 117, 5.5.2017, s. 1).“
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Cldnok 118
Zmena nariadenia (ES) & 178/2002

Do clénku 2 treticho odseku nariadenia (ES) ¢. 178/2002 sa dopliia tento bod:
,i) zdravotnicke pomocky v zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (¥).

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

Cldnok 119
Zmena nariadenia (ES) & 12232009

Do clénku 2 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 sa doplia tento odsek:

,4.  Komisia moZe na Ziadost ¢lenského stitu alebo z vlastnej iniciativy prijat potrebné opatrenia, aby mohla urcit,
¢i sa na konkrétny vyrobok alebo skupinu vyrobkov vzfahuje vymedzenie pojmu ’kozmeticky vyrobok’. Uvedené
opatrenia sa prijimaja v stlade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 32 ods. 2.

Cldnok 120
Prechodné ustanovenia

1. Od 26. mdja 2020 sa kazdd uverejnend notifikdcia, pokial ide o notifikovani osobu v siilade so smernicami
90/385/EHS a 93/42/EHS stdva neplatnou.

2. Certifikity vydané notifikovanymi osobami v stlade so smernicami 90/385/EHS a 93/42/EHS pred 25. mdjom
2017 zostdvaji v platnosti az do konca obdobia uvedeného na certifikite okrem certifikitov vydanych v sdlade s
prilohou 4 k smernici 90/385/EHS alebo prilohou IV k smernici 93/42/EHS, ktoré sa stavaja neplatnymi najneskor 27.
madja 2022.

Certifikdty vydané notifikovanymi osobami v stlade so smernicami 90/385/EHS a 93/42/EHS od 25. mdja 2017
zostdvaji v platnosti az do uplynutia obdobia uvedeného na certifikdte, ktoré nepresahuje 5 rokov od ditumu ich
vydania. Stdvajii sa vak neplatnymi najneskor 27. mdja 2024.

3. Odchylne od ¢linku 5 tohto nariadenia, pomocka s certifikitom, ktory bol vydany v stlade so smernicou
90/385/EHS alebo smernicou 93/42[EHS a ktory je platny na zdklade 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
niektorou z uvedenych smernic a za predpokladu, ak sa na nej nevykonali Ziadne podstatné zmeny konstrukéného
névrhu a Gcelu urenia. Poziadavky tohto nariadenia tykajice sa dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, trhového dohladu,
vigilancie, registracie hospoddrskych subjektov a pomocok sa vSak pouziji namiesto zodpovedajicich poziadaviek
uvedenych smernic.

Bez toho, aby bola dotknutd kapitola IV a odsek 1 tohto ¢ldnku, notifikovand osoba, ktord vydala certifikdt uvedeny
v prvom pododseku, nadalej zodpovedd za vhodny dohlad vsetkych uplatnitelnych pozZiadaviek v savislosti s
pomockami, na ktoré vydala certifikat.

4. Pomocky zdkonne uvedené na trh podla smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS pred 26. mdjom 2020, a pomdcky
uvedené na trh od 26. mdja 2020 na zdklade certifikitu uvedeného v odseku 2 tohto ¢lanku mozu byt nadalej
spristupnené na trhu alebo uvedené do pouzivania do 27. maja 2025.

5. Odchylne od smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS pomocky, ktoré st v silade s tymto nariadenim, mézu byt
uvedené na trh pred 26. mdjom 2020.

6.  Odchylne od smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS sa orgdny posudzovania zhody, ktoré st v silade s tymto
nariadenim, méZu urdit a notifikovat pred 26. mdjom 2020. Notifikované osoby, ktoré st urcené a notifikované v salade
s tymto nariadenim, moZu vykondvat postupy posudzovania zhody ustanovené v tomto nariadeni a vyddvat certifikdty
v stilade s tymto nariadenim pred 26. mdjom 2020.
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7. Pokial ide o pomocky, ktoré podliehaji konzultaénému postupu podla ¢lanku 54, uplatiiuje sa odsek 5 tohto
¢lanku za predpokladu, Ze sa uskutocnili potrebné vymenovania ¢lenov do MDCG a panelov odbornikov.

8. Odchylne od ¢lanku 10a a clanku 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS a ¢ldnku 14 ods. 1 a 2 a ¢ldnku 14a
ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS sa vyrobcovia, splnomocneni zdstupcovia, dovozcovia a notifikované osoby,
ktori v obdobi zacinajicom sa neskor$im z ditumov uvedenych v clinku 123 ods. 3 pism. d) a konciacom sa
0 18 mesiacov neskor, spliajii ¢lanok 29 ods. 4 a ¢ldnok 56 ods. 5 tohto nariadenia, povazujii za vyrobcov, splnomoc-
nenych zastupcov, dovozcov a notifikované osoby v siilade so zdkonmi a predpismi, ktoré clenské $tity prijali podla
¢lanku 10a smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku 14 ods. 1 a 2 smernice 93/42/EHS a podla ¢lanku 10b ods. 1 pism. a)
smernice 90/385/EHS alebo ¢ldnku 14a ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42[EHS tak, ako sa vymedzuje v rozhodnuti
2010/227EU.

9.  Povolenia udelené prislusnymi orgdnmi clenskych $titov v stlade s clinkom 9 ods. 9 smernice 90/385/EHS alebo
¢lankom 11 ods. 13 smernice 93/42/EHS zostdvaja v platnosti do ditumu uvedenom na povoleni.

10.  Pomocky, na ktoré sa vztahuje rozsah pdsobnosti tohto nariadenia v stlade s ¢lankom 1 ods. 6 pism. f) a g)
a ktoré boli uvedené na trh alebo do prevadzky v stlade s platnymi pravidlami v ¢lenskych $tatoch pred 26. mdjom
2020, mozu byt v prislusnych clenskych $tdtoch aj nad'alej uvedené na trh a uvedené do pouzivania.

11.  Klinické skiidania, ktoré sa zacali vykondvat v stilade s ¢lankom 10 smernice 90/385/EHS alebo ¢linkom 15
smernice 93/42/EHS pred 26. mdjom 2020 sa mozu vykondvat aj nadalej. Od 26. méja 2020 sa viak zdvainé
neziaduce udalosti a nedostatky pomocok ohlasujt v stlade s tymto narjadenim.

12.  Kym Komisia v stilade s ¢ldinkom 27 ods. 2 neurdi vyddvajice subjekty, povazuji sa za urcené vyddvajice
subjekty GS1, HIBCC a ICCBBA.

Cldnok 121
Vyhodnotenie

Do 27. médja 2027 posudi Komisia uplatiovanie tohto nariadenia a vypracuje hodnotiacu spravu o pokroku pri
dosahovani cielov uvedenych v tomto nariadeni vrdtane postidenia zdrojov nevyhnutnych na jeho vykondvanie.
Osobitnd pozornost sa musi venovat vysledovatelnosti zdravotnickych pomdcok prostrednictvom uchovdvania UDI
hospoddrskymi subjektmi, zdravotnickymi zariadeniami a zdravotnickymi pracovnikmi podla ¢lanku 27.

Cldnok 122
ZruSenie

Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 120 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 dokumenticie podla smernic
90/385/EHS a 93[42/EHS sa uvedené smernice zrusuji s tcinnostou od 26. méja 2020, a to s vynimkou:

— cldnkov 8 a 10, ¢linku 10b ods. 1 pism. b) a ¢), ¢lanku 10b ods. 2 a ¢lanku 10b ods. 3 smernice 90/385/EHS
a povinnosti tykajacich sa vigilancie a klinického skdsania stanovenych v zodpovedajicich prilohdch, ktoré sa
zru§ujii s G¢innostou od neskorsieho z ditumov uvedenych v ¢ldnku 123 ods. 3 pism. d) tohto nariadenia;

— cldnku 10a a clanku 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS a povinnosti tykajicich sa registricie pomocok
a hospodarskych subjektov a notifikdcie certifikitov stanovenych v zodpovedajicich prilohach, ktoré sa zrusuji
s t¢innostou od 18 mesiacov po neskor§om z ditumov uvedenych v ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) tohto nariadenia;

— dlanku 10, ¢lanku 14a ods. 1 pism. ¢) a d), ¢lanku 14a ods. 2, ¢ldnku 14a ods. 3 a ¢ldnku 15 smernice 93/42/EHS
a povinnosti tykajicich sa vigilancie a klinického skdSania stanovenych v zodpovedajicich prilohdch, ktoré sa
zruduja s G¢innostou od neskorsieho z ddtumov uvedenych v ¢ldnku 123 ods. 3 pism. d) tohto nariadenia; a



5.5.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 117/91

— clanku 14 ods. 1a ods. 2 a ¢ldnku 14a ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS a povinnosti tykajicich sa registricie
pomocok a hospoddrskych subjektov a notifikdcie certifikdtov stanovenych v zodpovedajicich prilohdch, ktoré sa
zru§ujii s déinnostou od 18 mesiacov po neskorSom z ddtumov uvedenych v ¢ldnku 123 ods. 3 pism. d) tohto
nariadenia.

Pokial ide o pomocky uvedené v ¢lanku 120 ods. 3 a 4 tohto nariadenia, smernice uvedené v prvom odseku sa nadalej
uplatiiujii do 27. médja 2025 v rozsahu potrebnom na uplatiiovanie tychto odsekov.

Nariadenia (EU) ¢ 207/2012 a (EU) & 722/2012 zostdvajii bez ohladu na prvy odsek nadalej v platnosti a nadalej sa
uplatiiujii, ak a kym sa nezrusia vykondvacimi aktmi, ktoré prijme Komisia podla tohto nariadenia.

Odkazy na zruSené smernice sa chdpu ako odkazy na toto nariadenie a vykladaji sa v stlade s tabulkou zhody
stanovenou v prilohe XVII k tomuto narjadeniu.

Cldnok 123
Nadobudnutie dcinnosti a ditum uplatiiovania
1. Toto nariadenie nadobtida Géinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
2. Uplatiuje sa od 26. mdja 2020.

3. Odchylne od odseku 2:

a) clanky 35 az 50 sa uplatiiujii od 26. novembra 2017. Povinnosti notifikovanych osob podla ¢linkov 35 az 50 sa
viak uplatiiuji od uvedeného datumu do 26. mdja 2020 len v pripade tych osob, ktoré predlozili Ziadost
o autoriziciu v stlade s ¢ldnkom 38;

b) ¢lanky 101 a 103 sa uplatiiuji od 26. novembra 2017;
¢) cldnok 102 sa uplatiiuje od 26. mdja 2018;

d) bez toho, aby boli dotknuté povinnosti Komisie podla ¢linku 34, ak v dosledku okolnosti, ktoré sa pri vypractivani
planu uvedeného v ¢lanku 34 ods. 1 nedali logicky predvidat, nie je systém Eudamed diia 26. mdja 2020 plne
funkény, povinnosti a poziadavky, ktoré sa tykaji systému Eudamed a ktoré st stanovené v tychto ustanoveniach, sa
uplatfiuji  odo dna, ktory zodpovedd Siestim mesiacom po ditume uverejnenia ozndmenia uvedeného
v ¢lanku 34 ods. 3. Ustanovenia uvedené v predchadzajiicej vete st:

— ¢ldnok 29,

— c¢léanok 31,

— c¢léanok 32,

— dldnok 33 ods. 4,

— druhd veta ¢lanku 40 ods. 2,

— dlénok 42 ods. 10,

— c¢ldnok 43 ods. 2,

— dlanok 44 ods. 12 druhy pododsek,
— dlanok 46 ods. 7, pism. d) a e),

— ¢lanok 53 ods. 2,

— ¢lanok 54 ods. 3,

— ¢ldnok 55 ods. 1,

— clanky 70 az 77,

— ¢ldnok 78 ods. 1 az 13,

— dlanky 79 az 82,

— ¢ldnok 86 ods. 2,

— cldnky 87 a 88,

— cldnok 89 ods. 5, a 7 a ¢ldnok 89 ods. 8 treti pododsek, ¢lanok 89 ods. 8 tretf pododsek,
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— ¢ldnok 90,

— ¢ldnok 93 ods. 4, 7 a 8,

— c¢ldnok 95 ods. 2 a 4,

— poslednd veta ¢lanku 97 ods. 2,

— c¢lanok 99 ods. 4,

— cldnok 120 ods. 3 prvy pododsek druhd veta..

Pokial' nebude systém Eudamed plne funkény nadalej sa uplatiiuji zodpovedajiice ustanovenia smernic 90/385/EHS
a 93/42[EHS na tcely splnenia povinnosti stanovenych v ustanoveniach uvedenych v prvom odseku tohto pismena
v suvislosti s vymenou informdcii vritane a najmi informdcii tykajiicich sa sprdv o vigilancii, klinickych skusani,

registracie pomocok a hospodarskych subjektov a notifikdcie certifikdtov.

e) clinok 29 ods. 4 a ¢ldnok 56 ods. 5 sa uplatiiuji od 18 mesiacov po neskorSom z dvoch ditumov uvedenych
v pismene d);

f) v pripade implantovatelnych pomocok a pomocok triedy III sa ¢ldnok 27 ods. 4 uplatiuje od 26. mdja 2021.
V pripade pomocok triedy Ila a IIb sa ¢lanok 27 ods. 4 uplatiiuje od 26. maja 2023. V pripade pomocok triedy I sa
¢lanok 27 ods. 4 uplatiiuje od 26. maja 2025;

g) v pripade pomdcok na viacndsobné pouzitie, v pripade ktorych je nosi¢ UDI umiestneny na samotnej pomocke, sa
¢lanok 27 ods. 4 uplatiuje od dvoch rokov po ditume uvedenom v pismene f) tohto odseku pre prislusnd triedu
pomdcok uvedend v pismene f);

h) postup stanoveny v ¢ldnku 78 sa uplatiiuje od 26. mdja 2027 bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 78 ods. 14.

i) Clénok 120 ods. 12 sa uplatiiuje od 26. médja 2019.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Strasburgu 5. aprila 2017
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predseda
A. TAJANI I. BORG
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PRILOHA I

VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

KAPITOLA I

VSEOBECNE POZIADAVKY

1. Pomocky musia dosiahnut vykon ureny svojim vyrobcom a musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby za
beznych podmienok pouzivania mohli plnit svoj G¢el urcenia. Musia byt bezpecné a Gi¢inné a nesmu ohrozovat
klinicky stav alebo bezpenost pacientov ani bezpecnost a zdravie pouzivatelov, pripadne inych osob za
predpokladu, Ze akékolvek rizikd, ktoré mozu byt spojené s ich pouzivanim, s prijatelné v porovnani s
prinosmi pre pacienta a zodpovedaji vysokej drovni ochrany zdravia a bezpecnosti s prihliadnutim na
vSeobecne uzndvané najnovsie poznatky vedy a techniky.

2. Poziadavka na zniZenie rizik v ¢o najvi¢Sej 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
vyZzaduje pravidelné a systematické aktualizovanie. Pri vykondvani riadenia rizik vyrobcovia:

a) stanovia a dokumentujt plan riadenia rizik pre kazdid pomocku;
b) identifikuja a analyzuji zndme a predvidatelné nebezpecenstva spojené s kazdou pomockou;

¢) odhaduji a vyhodnocuji stvisiace rizikd, ktoré sa vyskytuji pocas uréeného pouzitia a pocas logicky predvi-
datelného nespravneho pouZitia;

d) odstrafiuja alebo kontrolujii rizikd uvedené v pismene ¢) 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
nebezpecenstva a frekvenciu ich vyskytu, na odhady ich savisiacich 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 vzfahujlice sa na navrhovanie a vyrobu pomécok musia byt
v stlade s bezpecnostnymi zdsadami s prihliadnutim na vSeobecne uzndvany stupeil 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 najvhodnejich 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 prijmt primerané ochranné opatrenia vratane pouzitia poplasnych zariadeni, ak je to
potrebné, v stvislosti s rizikami, ktoré sa nedajii odstranit, a

¢) poskytnii informdcie tykajice sa bezpeCnosti (upozornenia/preventivne opatrenia/kontraindikdcie)
a v relevantnych pripadoch aj odbornii pripravu pre pouzivatelov.

Vyrobcovia informujii pouzivatelov o akychkolvek rezidudlnych rizikdch.

5. Pri odstrafiovani alebo zniZzovani rizik stvisiacich s chybami pri pouZivani vyrobca:

a) podla moznosti ¢o najviac znizi rizikd sposobené ergonomickymi vlastnostami pomocky a prostredim,
v ktorom sa ma pomocka pouzivat (konstrukény ndvrh zohladnujici bezpecnost pacienta), a

b) zvdzi technické poznatky, skisenosti, vzdelanie, zaskolenie a pripadne prostredie pouZivania a zdravotny
a fyzicky stav predpokladanych pouzivatelov (konstrukény ndvrh pre laikov, profesiondlov, zdravotne
postihnuté osoby alebo inych pouzivatelov).
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6. Vlastnosti a vykon pomdcky sa nesmd neZiaducim sposobom zmenit viac ako do takej miery, aby nebolo
ohrozené zdravie alebo bezpecnost pacienta alebo pouZivatela a pripadne inych oséb pocas vyrobcom
stanovenej Zzivotnosti pomocky v pripade, Ze je pomocka vystavovand zafazovym situdcidm, ktoré sa mozu
objavit v beznych podmienkach pouzivania, pricom jej technicky stav sa udrziava podla pokynov vyrobcu.

7. Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby ich vlastnosti a vykon pocas ich urceného
pouzivania neboli nepriaznivo ovplyvnené pocas prepravy a skladovania, napriklad pri zmene teploty
a vlhkosti, priom sa prihliada na nédvod a informécie od vyrobcu.

8. Vietky zndme a predvidatelné rizikd, ako aj vSetky neziaduce vedlajsie d¢inky musia byt minimalizované
a akceptovatelné v porovnani s kvantifikovanymi prinosmi pre pacienta alebo pouzivatela, ktoré vyplyvaja
z dosiahnutého vykonu pomdcky za beznych podmienok pouzivania.

9. V pripade pomocok uvedenych v prilohe XVI, sa vSeobecné poZiadavky na bezpecnost stanovené v oddieloch 1
a 8 chdpu tak, Ze pomdcka pouzivand za uréenych podmienok a na svoj acel uréenia nepredstavuje vobec
ziadne riziko alebo predstavuje také riziko, ktoré nepresahuje maximdlne prijatelné riziko savisiace s
pouzivanim tohto vyrobku pri dodrZiavani vysokej Grovne ochrany bezpe¢nosti a zdravia 0sob.

KAPITOLA II

POZIADAVKY TYKAJUCE SA KONSTRUKCNEHO NAVRHU A VYROBY

10. Chemické, fyzikdlne a biologické vlastnosti

10.1.  Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa zarucilo splnenie poZziadaviek na vlastnosti a vykon
uvedenych v kapitole I. Osobitnd pozornost sa musi venovat:

a) vyberu pouzitych materidlov a litok, najmd z hladiska ich toxicity a v relevantnych pripadoch aj horlavosti;

b) vzdjomnej zlucitelnosti pouzitych materidlov a litok s biologickymi tkanivami, bunkami a telovymi
tekutinami s prihliadnutim na Gcel uréenia pomocky a pripadne absorpciu, distribiiciu, metabolizmus
a vylucovanie;

¢) vzdjomnej zlucitelnosti jednotlivych ¢asti pomocky, ktord sa skladd z viac ako jednej implantovatelnej Casti;
d) vplyvu procesov na vlastnosti materidlu;

e) v relevantnych pripadoch vysledkom biofyzikdlneho alebo modelového vyskumu, ktorych platnost bola
vopred preukazand;

f) mechanickym vlastnostiam pouzitych materidlov vykazujicich v relevantnych pripadoch vlastnosti ako
pevnost, taznost, odolnost vo¢i ldimaniu, odolnost voci opotrebovaniu a odolnost voci tinave;

g) vlastnostiam povrchu; a
h) potvrdeniu, Ze pomocka splia vietky vymedzené chemické a/alebo fyzikalne $pecifikicie.

10.2.  Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabelené tak, aby sa minimalizovali rizikd, ktoré pre pacientov
a osoby podielajice sa na preprave, skladovani a pouzivani pomocok predstavuji znecistujice latky a rezidud
vzhladom na tcel urcenia pomocky. Osobitnd pozornost sa musi venovat tkanivam, ktoré si vystavené
uvedenym znecistujicim latkam a rezidudm, a dlzke a frekvencii expozicie.

10.3.  Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa mohli bezpecne pouzivat spolu s materidlmi a ldtkami
(vratane plynov), s ktorymi prichddzaji do styku v priebehu ich urceného pouzivania; ak ide o pomocky
urcené na poddvanie lickov, tie musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby boli zlucitelné s prislusnymi liekmi
v stlade s ustanoveniami a obmedzeniami tykajicimi sa danych liekov a aby sa zachovala tak G¢innost liekov,
ako aj vykon pomocok v silade s ich uvddzanymi indikdciami a s ich ur¢enym pouZitim.
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10.4.  Latky
10.4.1. Konstrukény ndvrh a vyroba pomdcok

Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa podla moznosti Co najviac znizili rizikd, ktoré tieto litky
alebo castice predstavuji, a to vratane ulomkov z opotrebovania, produktov rozkladu a zvyskov zo
spracovania, ktoré sa mozu uvolniovat z pomocky.

Pomocky alebo ich Casti, alebo materidly, ktoré st v nich pouzité a:
— ktoré sti invazivne a prichddzaji do priameho styku s ludskym telom,

— ktorymi sa podavajii (aj opakovane) lieky, telové tekutiny alebo iné latky vratane plynov do tela alebo von
z tela, alebo

— ktorymi sa prepravujii alebo v ktorych sa skladuju takéto lieky, telové tekutiny alebo latky vratane plynov
poddvané (aj opakovane) do tela,

musia obsahovat iba nasledujice litky v hmotnostnej koncentricii nad 0,1 %, ak to nie je odovodnené podla
oddielu 10.4.2:

a) karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické latky kategérie 1A alebo 1B v silade s ¢astou 3
prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (') (dalej len ,CMR*), alebo

b) latky s vlastnostami nart$ajicimi endokrinny systém, pri ktorych existuji vedecké dokazy o moznych
vaznych ucinkoch na Tudské zdravie, a ktoré st ur¢ené bud v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 59
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (3), alebo ak Komisia prijala delegovany akt
podla ¢ldnku 5 ods. 3 prvého pododseku nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012 (),
v stlade s kritériami tykajicimi sa zdravia ludi, ktoré st stcastou kritérii stanovenych v danom
delegovanom akte.

10.4.2. Odovodnenie pritomnosti karcinogénnych, mutagénnych afalebo reprodukéne toxickych ldtok alebo latok
nartiajicich endokrinny systém

Odoévodnenie pritomnosti takychto latok sa musi zakladat na:
a) analyze a odhade potencidlneho vystavenia pacienta alebo pouzivatela danej latke;

b) analyze pripadnych alternativnych ldtok, materidlov alebo konstrukénych nédvrhov, a ak st k dispozicii aj
informdcii z nezdvislého vyskumu, odborne recenzovanych stadii, vedeckych stanovisk prislusnych
vedeckych vyborov a analyze dostupnosti takychto alternativ;

¢) dovodoch, preo pripadnd ndhrada latky alebo materidlu, ak je dostupnd, alebo pripadné zmeny
konstrukéného ndvrhu, ak s uskutocnitelné, nie si vhodné v stvislosti so zachovanim funkcii, vykonu
a pomeru prinosu a rizika vyrobku, a to aj s prihliadnutim na to, ¢ st takéto pomocky urcené aj na liecbu
deti alebo tehotnych alebo dojciacich Zien alebo na liecbu inych skupin pacientov, ktoré sa povazuji za
mimoriadne zranitelné takymito ltkami alebo materidlmi; a

d) v relevantnych pripadoch na najnovsich prislusnych usmerneniach vedeckého vyboru v sdlade s oddielmi
10.4.3 a 10.4.4, ak st takéto usmernenia k dispozicii.

10.4.3. Usmernenia pre ftaldty

Na ucely oddielu 10.4 Komisia ¢o najskor a do 26. mdja 2018 poveri prislusny vedecky vybor vypracovanim
usmerneni, ktoré by mali byt pripravené pred 26. mdjom 2020. Mandit vyboru zahffia prinajmensom
postdenie pomeru prinosu a rizika pritomnosti ftalitov patriacich do jednej zo skupin latok uvedenych
v oddiele 10.4.1 pism. a) a b). Pri posudzovani pomeru prinosu a rizika sa berie do dvahy ucel urcenia
a stvislosti pouzivania pomocky ako aj dostupné alternativne litky a alternativne materidly, konstrukéné
ndvrhy alebo liecba. Uvedené usmernenia sa aktualizuji, ked' sa to na zdklade najnovsich vedeckych dokazov
povazuje za potrebné, minimélne vSak kazdych pét rokov.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesf,
o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008, 5. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani
chemickych litok (REACH) (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. méja 2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (U.v.EUL 167,27.6.2012,s. 1).
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10.4.4. Usmernenia pre iné karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické latky a latky nartsajice endokrinny
systém

Komisia potom podla potreby poveri prislusny vedecky vybor vypracovanim usmerneni podla oddielu 10.4.3
aj pre iné latky uvedené v oddiele 10.4.1 pism. a) a b).

10.4.5. Oznacovanie

Ak pomocky, ich casti alebo materidly, ktoré si v nich pouzité, uvedené v oddiele 10.4.1 obsahuju ldtky
uvedené v oddiele 10.4.1 pism. a) alebo b) v hmotnostnej koncentracii nad 0,1 %, pritomnost tychto ldtok sa
oznacuje zoznamom takychto ldtok priamo na pomocke a/alebo na baleni kazdej polozky, pripadne na spotre-
bitelskom obale. Ak sii takéto pomocky urcené aj na liecbu deti alebo tehotnych alebo dojéiacich Zien alebo na
liecbu inych skupin pacientov, ktoré sa povazuji za mimoriadne zranitelné takymito latkami alebo materidlmi,
informdcie o rezidudlnych rizikdch pre dané skupiny pacientov a pripadnych prislusnych preventivnych
opatreniach sa uvedil v ndvodoch na pouZitie.

10.5. Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa podla moZnosti ¢o najviac znizili rizikd, ktoré
predstavuje netimyselnd penetrdcia litok do pomocky, a to s prihliadnutim na pomocku a charakter prostredia,
v ktorom sa mé pouzivat.

10.6.  Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa podla moznosti ¢o najviac znizili rizikd spojené s
velkostou a vlastnostami Castic, ktoré sa uvoltiuji alebo sa mozu uvolnit do tela pacienta alebo pouzivatela,
pokial neprichddzaji do styku len s neposkodenou pokozkou. Osobitnd pozornost sa mus{ venovat nanomate-
ridlom.

11. Infekcia a mikrobidlna kontaminécia

11.1.  Pomocky a ich vyrobné procesy musia byt navrhnuté tak, aby sa odstrdnilo alebo podla moZnosti ¢o najviac
znizilo riziko infekcie pacientov, pouZivatelov, pripadne inych os6b. Konstrukény ndvrh must:

a) ¢o najviac a ¢o najvhodnejsim spdsobom obmedzit rizikd ndhodného porezania a bodnutia, napr. injekénou
ihlou;

b) umoznit jednoduché a bezpecné zaobchddzanie;

¢) podla moZnosti ¢o najviac obmedzit mikrobidlny tnik z pomocky alebo mikrobidlnu expoziciu pocas jej
pouzivania; a

d) zabranit mikrobidlnej kontamindcii pomocky alebo jej obsahu, ako st vzorky alebo tekutiny.

11.2.  V pripade potreby sa pomdcky navrhnti tak, aby sa ulahéilo ich bezpecné Eistenie, dezinfekcia alebo opakovand
sterilizdcia.

11.3.  Pomocky oznacené ako pomocky v $pecifickom mikrobidlnom stave musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené
tak, aby sa zabezpecilo, Ze tento ich stav zostane zachovany aj po uvedeni na trh, ako aj pri preprave a pocas
skladovania v podmienkach, ktoré stanovil ich vyrobca.

11.4.  Pomocky doddvané v sterilnom stave musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené v stlade s nalezitymi postupmi
tak, aby sa zabezpecilo, Ze pri uvedeni na trh budd sterilné, a Ze ak sa neposkodi obal, ktory je urceny na
zachovanie ich sterilného stavu, tak pri preprave a pocas skladovania v podmienkach, ktoré uviedol ich
vyrobca, zostanii sterilné az do otvorenia uvedeného obalu na mieste pouZitia. Zabezpe¢i sa, aby bola
kone¢nému pouzivatelovi tiplne zjavnd neporusenost daného balenia.

11.5.  Pomocky oznacené ako sterilné sa spractivaju, vyrdbaja, balia a sterilizuji pouzitim vhodnych schvalenych
metdd.

11.6.  Pomocky, ktoré sii urCené na sterilizdciu, sa vyrdbaji a balia vo vhodnych a kontrolovanych podmienkach
a zariadeniach.

11.7.  Baliace systémy pre nesterilné pomdcky musia zachovat neporuSenost a Cistotu vyrobku, a ak sa pomocky
maju pred pouzitim sterilizovat, minimalizovat riziko mikrobidlnej kontamindcie; baliaci systém musi
vyhovovat z hladiska met6dy sterilizdcie uvedenej vyrobcom.
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12.

12.1.

12.2.

13.

Oznacenie pomdcky musi okrem symbolu, ktorym sa oznacuje jej sterilnost, obsahovat rozliSenie medzi
rovnakymi alebo podobnymi poméckami uvedenymi na trh v sterilnom aj v nesterilnom stave.

Pomocky obsahujiice latku, ktord sa povazuje za liek, a pomocky, ktoré sa skladaji z litok alebo z kombindcif
latok, ktoré ludské telo absorbuje alebo sa v iom miestne rozptylia

V pripade pomécok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 8 prvom pododseku sa kvalita, bezpe¢nost a uzito¢nost latky,
ktord, ak by sa pouzila samostatne, by sa povazovala za liek v zmysle ¢ldnku 1 bodu 2 smernice 2001/83/ES,
overi analogicky metédami stanovenymi v prilohe I k smernici 2001/83/ES tak, ako sa vyzaduje v uplatnite/nom
postupe posudzovania zhody podla tohto nariadenia.

Pomocky zlozené z ltok alebo kombindcii ldtok, ktoré sa majii do Iudského tela zaviest a ktoré Tudské telo
absorbuje alebo sa v nom miestne rozptylia, musia spliat v uplatnitelnych pripadoch a s obmedzenim na
aspekty, na ktoré sa toto nariadenie nevztahuje, prislusné poziadavky stanovené v prilohe I k smernici
2001/83/ES na hodnotenie absorpcie, distribticie, metabolizmu, vyluCovania, lokdlnej zndsanlivosti, toxicity,
interakcie s inymi pomdckami, lickmi alebo inymi litkami a mozZnosti neziaducich G¢inkov, ako sa vyzaduje
v uplatnitelnom postupe posudzovania zhody podla tohto nariadenia.

Pomocky obsahujiice materidly biologického povodu

V pripade pomocok vyrdbanych pouzitim derivitov tkaniv alebo buniek Iudského pdvodu, ktoré si nezivé
alebo usmrtené, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie v silade s ¢lankom 1 ods. 6 pism. g) plati, Ze:

a) darovanie, odoberanie a testovanie tkaniv a buniek prebieha v stllade so smernicou 2004/23/ES;

b) spracovanie, konzervovanie a akékolvek iné zaobchddzanie s tymito tkanivami a bunkami alebo ich
derivatmi sa vykondva tak, aby bola zaistend bezpecnost pacientov, pouZivatelov, a pripadne aj inych os6b.
Zaist{ sa najmd bezpec¢nost voci virusom a inym prenosnym povodcom ndkazy prostrednictvom vhodnych
met6d ziskavania a pouzitim schvédlenych metdd eliminicie alebo inaktivicie v priebehu vyrobného procesu;

¢) systém vysledovatelnosti tychto pomoécok doplfia poziadavky na vysledovatelnost a ochranu tdajov
stanovené v smernici 2004/23/ES a v smernici 2002/98/ES a je s tymito poZiadavkami v sdlade.

V pripade pomdcok vyrobenych pouzitim tkaniv alebo buniek Zivoc¢iSneho povodu alebo ich derivatov, ktoré
st nezivé alebo usmrtené, plati, Ze:

a) pokial je to vzhladom na dané Zivo¢iSne druhy mozné, tkanivd a bunky Zivocisneho povodu alebo ich
derivaty musia pochddzat zo zvierat, ktoré sa podrobili veterindrnym kontroldm prispésobenym urcenému
pouzitiu tkaniv. Vyrobcovia uchovdvaji informdcie o geografickom povode zvierat;

b) ziskavanie, spracovanie, konzervovanie, testovanie tkaniv, buniek a latok Zivo¢i§neho pévodu alebo ich
derivitov a zaobchddzanie s nimi sa vykondva tak, aby bola zabezpecend bezpecnost pacientov,
pouzivatelov, pripadne inych osob. Zaisti sa najmd bezpecnost z hladiska virusov a inych prenosnych
povodcov ndkazy pouzitim schvalenych metdd eliminicie alebo inaktivacie v priebehu vyrobného procesu,
okrem pripadov, v ktorych by takéto metddy viedli k neprijatelnému zhorSeniu pomocky ohrozujicemu jej
klinicky prinos;

¢) v pripade pomocok vyrobenych pouzitim tkaniv alebo buniek Zivocisneho povodu alebo ich derivitov
v zmysle nariadenia (EU) ¢. 722/2012 sa uplatiuji $pecifické poziadavky stanovené v tomto nariadeni.

V pripade pomocok vyrobenych pouzitim nezivych biologickych ldtok inych ako tie, ktoré st uvedené
v oddieloch 13.1 a 13.2, plati, Ze spracovanie, konzervovanie, testovanie a zaobchddzanie s tymito ldtkami sa
vykondva tak, aby bola zaistend bezpecnost pacientov, pouzivatelov, a pripadne aj inych osob, a to aj v rdmci
retazca likviddcie odpadu. Zaisti sa najmd bezpecnost voci virusom a inym prenosnym povodcom ndkazy
prostrednictvom vhodnych metdd ziskavania a pouzitim schvilenych met6d elimindcie alebo inaktivacie
v priebehu vyrobného procesu.
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14. Vyroba pomocok a interakeia s ich prostredim

14.1. Ak je pomocka urcend na pouzitie v kombindcii s inymi pomockami alebo zariadenim, celd kombindcia
vratane systému spdjacich prvkov musi byt bezpetnd a nesmie naruSovat stanoveny vykon pomocok.
Akékolvek obmedzenia pouzivania takychto kombindcii sa uvedd na oznaceni alebo v ndvode na pouzitie.
Spéjacie prvky, ktoré musi ovlidat pouzivatel, ako napr. privod tekutiny, plynu, elektrické alebo mechanické
spojenia, musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa minimalizovali vSetky mozné rizikd, ako napriklad
nespravne spojenie.

14.2.  Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa odstrdnilojodstranili 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 vonkaj$imi vplyvmi alebo podmienkami prostredia, ako si 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 rddiovych signdlov;

c) rizikd spojené s pouZivanim pomocky 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 moznym negativnym vzdjomnym posobenim softvéru a IT prostredia, v ktorom funguje
a posobf;

e) rizikd ndhodnej penetracie latok do pomocky;

f) rizikd vzdjomnej interferencie s inymi pomockami, ktoré sa bezne pouZivaji v priebehu vySetrovania alebo
predpisanej liecby; a

g) rizikd vyplyvajiice zo starnutia pouzitych materidlov alebo zo straty presnosti meracieho alebo kontrolného
mechanizmu, ak nie je moznd tdrzba ¢i kalibrdcia (napr. pri implantatoch).

14.3.  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 uréené pouzitie si vyZaduje vystavenie horlavym alebo vybusnym ldtkami alebo litkam,
ktoré by mohli vyvolat poziar, alebo pouzitie takychto pomédcok v spojeni s uvedenymi ldtkami.

14.4.  Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa ich nastavenie, kalibracia a tdrzba mohli vykonat
bezpetne a Gcinne.

14.5.  Pomocky, ktoré maju fungovat spolu s inymi pomodckami alebo vyrobkami, musia byt navrhnuté a vyrobené
tak, aby ich stcinnost a zlucitelnost bola spolahlivd a bezpe¢nd.

14.6.  Vsetky meracie, kontrolné alebo zobrazovacie stupnice musia byt navrhnuté a vyrobené v silade s ergono-
mickymi zdsadami s prihliadnutim na tcel urcenia, urCenych pouZivatelov a podmienky prostredia, v ktorych
sa pomdcky maji pouzivat.

14.7.  Pomodcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby ulahcovali vlastni bezpe¢nt likvidiciu a bezpe¢ni
likviddciu stvisiacich odpadovych litok zo strany pouzZivatela, pacienta alebo inych osob. Vyrobcovia na tento
tcel urcia a otestuji postupy a opatrenia, v dosledku ktorych by sa ich pomécky mohli po pouziti bezpecne
zlikvidovat. Takéto postupy sa opi$u v ndvode na pouzitie.

15. Pomocky s diagnostickymi alebo meracimi funkciami

15.1.  Diagnostické pomocky a pomocky s meracimi funkciami musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby na svoj tcel
urlenia poskytovali dostatont mieru presnosti, preciznosti a stability zaloZenti na zodpovedajicich vedeckych
a technickych metédach. Medze presnosti uvddza vyrobca.

15.2.  Merania urobené pomockami s meracou funkciou sa vyjadruji v zdkonnych jednotkdch v siulade s ustano-
veniami 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, 5. 40).
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16. Ochrana pred Ziarenim
16.1.  Vseobecne

a) Pomocky musia byt navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby sa sposobom, ktory je v stilade s tG¢elom
urlenia, pokial mozno ¢o najviac zniZila expozicia pacientov, pouzivatelov a inych oséb Ziareniu, a to bez
akéhokolvek obmedzenia pouzitia prislusnych stanovenych trovni Ziarenia na terapeutické alebo
diagnostické acely.

b) Névod na pouzitie pomodcok emitujicich nebezpecné alebo potencidlne nebezpené Zziarenie obsahuje
podrobné informécie o charaktere uvolfiovaného Ziarenia, prostriedkoch ochrany pacienta a pouzivatela,
o sposoboch predchddzania nesprdvnemu pouzitiu pomocky a o ¢o najvi¢som a najvhodnejSom zniZeni
rizfk spojenych s instaldciou. Specifikujd sa aj informécie tykajice sa preberacich skasok a skdsok vykonu,
kritérii prijatelnosti a postupu udrzby.

16.2.  Umyselné Ziarenie

a) Ak sa pomocky navrhuji tak, aby vyzarovali nebezpecné alebo potencidlne nebezpecné davky ionizujiceho
alebo neionizujiiceho Ziarenia potrebného na konkrétny medicinsky ucel, ktorého vyhody sa povazuji za
také, Ze prevySuji rizikd vyplyvajice zo Ziarenia, pouZzivate]l musi maf moZnost uvolfiované Ziarenie
kontrolovat. Takéto pomdcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby zabezpecovali reprodukovatelnost
prislusnych premenlivych parametrov v medziach prijatelnej tolerancie.

b) Ak st pomdcky urcené na emitovanie nebezpecného alebo potencidlne nebezpecného ionizujiiceho alebo
neionizujiceho Ziarenia, musia byt podla moznosti vybavené vizudlnymi alebo zvukovymi upozorneniami/
vystrahami signalizujicimi takéto uvolfiovanie Ziarenia.

16.3.  Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa expozicia pacientov, pouzivatelov a inych osob
netimyselnému, parazitdrnemu alebo difiznemu Ziareniu zniZila pokial moZno na ¢o najnizsiu droven. Ak je to
mozné, v relevantnych pripadoch by sa mali zvolit metddy, ktoré zniZujii vystavenie Ziareniu pre pacientov,
pouzivatelov a iné osoby, ktoré nim mozu byt zasiahnuté.

16.4.  lonizujice Ziarenie

a) Pomocky ur¢ené na emitovanie ionizujiceho Ziarenia musia byt navrhnuté a vyrobené s prihliadnutim na
poziadavky stanovené v smernici 2013/59/Euratom, ktorou sa stanovuji zakladné bezpe¢nostné normy
ochrany pred nebezpecenstvami vznikajicimi v désledku ionizujiceho Ziarenia.

b) Pomocky ur¢ené na emitovanie ionizujiceho Ziarenia musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa, ak je to
mozné a s prihliadnutim na ur¢ené pouzivanie, zabezpecila reguldcia, kontrola a, ak je to mozné, monito-
rovanie kvantity, geometrie a kvality uvolfiovaného Ziarenia pocas liecby.

¢) Pomocky emitujiice ionizujlice Ziarenie urCené na radiodiagnostiku musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby
sa dosiahla kvalita zobrazenia alebo vystupu zodpovedajiica urCenému medicinskemu ucelu a zdroven
minimalizovala expozicia pacienta a pouzivatela Ziareniu.

d) Pomocky, ktoré emituji ionizujice Ziarenie a st urené na terapeutickil rddioldgiu, musia byt navrhnuté
a vyrobené tak, aby sa umoznilo spolahlivé monitorovanie a kontrola pouzitych ddvok, druhu liica, energie
laca a v relevantnych pripadoch i kvality Ziarenia.

17. Elektronické programovatelné systémy — pomocky obsahujtice elektronické programovatelné systémy a softvér,
ktoré sti samy osebe pomdckou

17.1.  Pomocky obsahujiice elektronické programovatelné systémy vrtane softvéru alebo samostatny softvér, pricom
tieto systémy alebo softvér sii samy osebe pomdckou, musia byt navrhnuté tak, aby sa zabezpecila opakova-
te[nost, spolahlivost a vykon zodpovedajtci ich dcelu pouzitia. V pripade, Ze sa vyskytne podmienka jedinej
poruchy, prijmd sa primerané opatrenia, ktorymi by sa pokial mozno odstranili alebo ¢o najviac zniZili rizikd
alebo zhor$enie vykonu vyplyvajiice z tejto poruchy.

17.2.  V pripade pomocok so zabudovanym softvérom alebo v pripade softvéru, ktory je sim osebe pomockou, sa
takyto softvér musi naprogramovat a vyrobit v stlade s najnov$imi poznatkami vedy a techniky v odvetvi s
prihliadnutim na zdsady Zzivotného cyklu daného vyvoja, riadenia rizik vritane bezpecnosti informdcii,
overovania a validacie.
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17.3.  Softvér uvedeny v tomto oddiele, ktory je urceny na pouzitie spolu s mobilnymi pocitacovymi platformami, sa
navrhuje a vyrdba tak, aby zohladiioval $pecifické vlastnosti mobilnej platformy (napr. rozmer a kontrastny
pomer obrazovky) a vonkajSie faktory sivisiace s jej pouzivanim (zmeny prostredia, pokial ide o osvetlenie
alebo hluk).

17.4.  Vyrobca stanovi minimdlne poziadavky tykajice sa hardvéru, vlastnosti IT sieti a bezpecnostnych opatreni
v oblasti IT vratane ochrany proti neoprdvnenému pristupu, ktoré s potrebné na fungovanie softvéru podla
urcenia.

18. Aktivne pomocky a pomdcky, ktoré sa k nim pripdjaja

18.1. Ak sa v pripade neimplantovatelnych aktivnych pomocok vyskytne podmienka jedinej poruchy, prijmd sa
primerané opatrenia s cielom odstranit alebo ¢o najviac znizit rizikd vyplyvajiice z tejto poruchy.

18.2.  Pomocky, pri ktorych bezpecnost pacienta zdvisi od vnatorného zdroja napdjania, musia byt vybavené
zariadenim, ktoré umozni ur¢it stav zdroja napdjania a nalezite upozorni alebo signalizuje, ked sa kapacita
zdroja napdjania stane kritickou. Ak je to potrebné, takéto upozornenie alebo takdto signalizdcia sa musi
spustit edte pred tym, ako doddvka elektrickej energie dosiahne kritickéi hodnotu.

18.3.  Pomocky, pri ktorych bezpecnost pacienta zdvisi od vonkajsieho zdroja napdjania obsahujii poplasny systém
signalizujiici kazdy vypadok pradu.

18.4.  Pomocky urcené na monitorovanie jedného alebo viacerych klinickych parametrov pacienta musia byt
vybavené vhodnym poplasnym systémom, ktory upozorni pouzivatela na situdcie, ktoré by mohli spdsobit
smrt pacienta alebo zdvazné zhor$enie jeho zdravotného stavu.

18.5.  Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa pokial mozno o najviac zniZili rizikd vzniku elektromag-
netickej interferencie, ktord by mohla zhorsit fungovanie tejto pomocky alebo inych pomocok alebo zariadeni
v prostredi, v ktorom sa maji pouzivat.

18.6.  Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby poskytovali takii tiroveni vnitornej imunity proti elektro-
magnetickému ruseniu, ktord je primerand na to, aby mohli fungovat podla svojho urcenia.

18.7.  Pomodcky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa v ¢o najvicsej moznej miere predislo riziku ndhlych
elektrickych vybojov ohrozujicich pacienta, pouzivatela alebo ktortikolvek ini osobu tak pri beznom
pouzivani pomdcky, ako aj pri podmienke jedinej poruchy, a to za predpokladu, Ze sa instaldcia a Gdrzba
pomocky riadili pokynmi vyrobcu.

18.8.  Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa v ¢o najvicsej miere zabrdnilo neoprdvnenému pristupu,
ktory by mohol zamedzit, aby pomdcka fungovala podla urcenia.

19. Konkrétne poziadavky na aktivne implantovatelné pomocky

19.1.  Aktivne implantovatelné pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa ¢o najviac odstranili alebo
minimalizovali:

a) rizikd spojené s pouzivanim zdrojov energie, v pripade pouzitia elektrického zdroja s osobitnym dérazom
na izoldciu, zvodové prady a prehriatie pomocok,

b) rizikd spojené s liecbou, najmi tie, ktoré vyplyvaji z pouzitia defibrilitorov alebo vysokofrekvenénych
chirurgickych pristrojov, a

c) rizikd, ktoré sa mozu vyskytnit v pripadoch, ked nemozno vykonéavat adrzbu a kalibréciu, vratane:
— nadmerného zvy3enia zvodovych pridov,
— starnutia pouzitych materidlov,
— nadmerného vzniku tepla vytviraného pomdckou,
— zniZenia presnosti akéhokolvek meracieho alebo kontrolného mechanizmu.
19.2.  Aktivne implantovatelné pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa zabezpecila:
— v relevantnych pripadoch zlucitelnost pomocok s latkami urcenymi na podanie, a

— spolahlivost zdroja energie.
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19.3.  Aktivne implantovatelné pomocky a pripadne ich zlozky musia byt identifikovatelné, aby bolo mozné prijat
akékolvek nevyhnutné opatrenie po zisteni potencidlneho rizika spojeného s pomoéckami alebo ich
komponentmi.

19.4.  Aktivne implantovatelné pomocky musia byt oznacené kédom, podla ktorého sa spolu so svojim vyrobcom
dajti jednoznacne identifikovat (najma pokial ide o typ pomocky a rok jej vyroby); tento kéd sa musi v pripade
potreby dat precitat bez toho, aby sa musel vykonat chirurgicky zdkrok.

20. Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi rizikami

20.1.  Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby boli pacienti a pouZivatelia chrdneni pred mechanickymi
rizikami spojenymi napr. s odolnostoufodporom vo¢i pohybu, nestabilitou a pohyblivymi ¢astami.

20.2.  Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa rizikd vyplyvajice z vibrcii spdsobenych tymito
pomdckami zniZili na ¢o najniz§iu moznd Groveri, pricom sa prihliada na technicky pokrok a dostupné
prostriedky na obmedzenie vibrécii, zvldst pri zdroji, okrem pripadov, ked st vibracie stiastou stanoveného
vykonu.

20.3.  Pomocky musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa rizikd vyplyvajice z ich hlu¢nosti zniZili na ¢o najnizsiu
moznd Uroven, priCom sa prihliada na technicky pokrok a dostupné prostriedky na zniZenie hluku, najma pri
zdroji, okrem pripadov, ked je vytvoreny hluk stcastou stanoveného vykonu.

20.4.  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 rizikd.

20.5.  Chyby, ktoré sa mozu vyskytnat pri montdzi alebo opitovnej montdzi urcitych Casti a ktoré by mohli byt
zdrojom rizika, sa vylacia ich konstrukénym ndvrhom a vyrobou, alebo ak sa to nepodari, poskytnutim
informdcii na samotnych castiach alebo na ich krytoch.

Rovnaké informdcie sa uvedt na pohyblivych castiach alebo na ich krytoch tam, kde musi byt zndmy smer
pohybu, aby nedoslo k ohrozeniu.

20.6.  Pristupné casti pomocok (s vynimkou casti alebo z6én uréenych na doddvku tepla alebo dosiahnutie danej
teploty) a ich okolie nesmd v beznych podmienkach pouZzivania dosiahnut teploty, ktoré by predstavovali
nebezpecenstvo.

21. Ochrana pacienta alebo pouzivatela pred rizikami, ktoré sposobuji pomocky doddvajice energiu alebo
podavajice latky

21.1.  Pomocky uréené na doddvku energie alebo podévanie ldtok pacientovi musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby
bolo mozné nastavit a zachovat mnozstvo doddvanej energie alebo poddvanej litky s dostato¢nou presnostou,
ktord zarucuje bezpecnost pacienta a pouzivatela.

21.2.  Pomocky musia byt vybavené prostriedkami na prevenciu alebo signalizdciu kazdého nedostatku v mnoZstve
dodanej energie alebo podanych latok, ktory by mohol predstavovat nebezpecenstvo. Pomocky musia byt
vybavené primeranymi prostriedkami na prevenciu tak, aby sa v najvy$Sej moznej miere zabrdnilo ndhlemu
uvolneniu nebezpecného mnozstva energie alebo ltok zo zdroja energie alebo latky.

21.3.  Funkcie kontroliek a indikdtorov sa zretelne uvedd na pomockach. Ak sii na pomocke uvedené potrebné
pokyny pre jej fungovanie alebo sa uvddzaji parametre funk¢nosti alebo regulovania pomocou vizudlneho
systému, tieto informacie musia byt zrozumitelné pre pouzivatela a, v pripade potreby, aj pre pacienta.

22. Ochrana pred rizikami, ktoré predstavuji zdravotnicke pomocky urcené vyrobcom na pouzivanie laickymi
osobami

22.1.  Pomocky uréené na pouzitie pre laické osoby musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby nélezite plnili svoj ticel
urcenia, priom sa prihliada na ich zru¢nosti a prostriedky, ktoré maja k dispozicii, a na vplyv rozdielov, ktoré
sa daju logicky predpokladat v ich postupoch a prostrediach. Informdcie a pokyny od vyrobcu musia byt pre
laickii osobu l'ahko zrozumitelné a pouzitelné.
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22.2.

22.3.

23,

23.1.

Pomocky urcené pre laické osoby musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby:

— sa zabezpecilo, Ze uréeny pouzivatel bude moct pomocku bezpecne a sprivne pouzivat v kazdej fize
postupu, v pripade potreby po naleZitom $koleni alebo obozndmeni,

— sa Co najviac a ¢o najvhodnej$im sposobom obmedzilo riziko ndhodného porezania a bodnutia, napr.
injek¢nou ihlou, a

— sa ¢o najviac zniZilo riziko chyby spdsobenej uréenym pouzivatelom pri nardbani s pomockou a pripadne
pri interpretacii vysledkov.

Pomocky uréené pre laické osoby obsahujd, ak je to vhodné, postup, ktorym laickd osoba:
— moZe overit, ¢i bude pomocka v ¢ase pouzivania fungovat tak, ako to urcil vyrobca, a

— v pripade potreby dostane upozornenie, ked pomocka zlyhala v poskytnuti spolahlivého vysledku.

KAPITOLA III

POZIADAVKY TYKAJUCE SA INFORMACI POSKYTOVANYCH S POMOCKOU

Oznacenie pomdcky a navod na pouZitie
Vseobecné poziadavky tykajice sa informdcii, ktoré poskytuje vyrobca

Ku kazdej pomocke sa prilozia informdcie potrebné na identifikdciu pomocky a jej vyrobeu, ako aj informadcie
o bezpecnosti a vykone, ktoré sii relevantné pre jej pouzivatela alebo pripadne akitikolvek int osobu. Tieto
informdcie sa mozu uvddzat na samotnej pomdcke, na jej obale alebo v ndvode na pouZitie a spristupnia sa
a aktualizuji na webovom sidle vyrobcu, pokial ho vyrobca md, pri¢om sa zohladiuji tieto skutocnosti:

a) Médium, format, obsah, ¢itatenost a umiestnenie oznacenia a ndvodu na pouZitie musia zodpovedat danej
pomdcke, jej Gcelu urcenia a technickym poznatkom, skdsenostiam, vzdelaniu alebo zaskoleniu predpokla-
daného pouzivatela, resp. pouZivatelov. Predovsetkym, ndvod na pouzitie musi byt napisany Stylom,
ktorému dokaze urceny pouzivatel lahko porozumiet, a pripadne doplneny obrdzkami a diagramami.

b) Informdcie, ktoré musia byt na oznaceni, sa uvddzajii na samotnej pomocke. Pokial to nie je prakticky
mozné alebo vhodné, mozu sa niektoré alebo vietky informdcie uvadzat na individudlnom obale kazdej
polozky alebo na spolo¢nom obale viacerych pomécok.

¢) Oznacenia sa uvddzaju v podobe Citatelnej pre ¢loveka a moézu byt doplnené informdciami Citatelnymi
strojom, napr. radiofrekven¢nou identifikdciou (RFID) alebo ¢iarovymi kédmi.

d) Névod na pouzitie sa poskytuje spolu s pomodckami. Vynimocne sa ndvod na pouzitie nevyZaduje pri
pomdckach triedy I a Ila, ak sa takéto pomocky mozZu pouzivat bezpecne aj bez takéhoto ndvodu a ak sa
inde v tomto oddiele nestanovuje inak.

e) V pripade doddvky viacerych pomocok jedinému pouzivatelovi alebo na jediné miesto je po dohode s
kupujiicim mozné poskytnitf mu iba jednu képiu ndvodu na pouzitie, pricom kupujici moze kedykolvek
poziadat o bezplatné poskytnutie dalsich kopii.

f) Névod na pouzitie moze pouzivatel dostat aj v inej ako papierovej podobe (napr. elektronicky) v rozsahu
a len za podmienok stanovenych v nariadeni (EU) ¢ 207/2012 alebo v akychkolvek néslednych
vykondvacich predpisoch prijatych podla tohto nariadenia.

g) Rezidudlne rizikd, ktoré sa musia ozndmit pouZivatelovi alebo inej osobe, sa uvddzajii v informdcidch, ktoré
poskytuje vyrobca, ako obmedzenia, kontraindikdcie, preventivne opatrenia alebo upozornenia.

h) V pripade potreby sa informdcie poskytnuté vyrobcom uvedd v podobe medzindrodne uzndvanych
symbolov. Vietky pouzité symboly alebo identifikacné farby zodpovedajii harmonizovanym normdm alebo
CS. V oblastiach, v ktorych neexistuji harmonizované normy ani CS, sa symboly a farby uvedi
v dokumenticii dodanej s pomockou.
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23.2.  Informdcie na oznaceni pomdcky

Na oznaceni sa uvddzaja vietky tieto Gdaje:
a) ndzov alebo obchodné meno pomdcky;

b) ddaje, ktoré st nevyhnutne potrebné na to, aby pouzivatel mohol identifikovat pomocku, obsah balenia,
a pokial to pouzivatelovi nie je zrejmé, aj icel ur¢enia pomocky;

¢) meno/nazov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannd zndmka vyrobcu a adresa jeho
zaregistrovaného miesta podnikania;

d) ak md vyrobca zaregistrované miesto podnikania mimo Unie, meno/ndzov splnomocneného zdstupcu
a adresa zaregistrovaného miesta podnikania jeho splnomocneného zdstupcu;

e) v relevantnych pripadoch idaj o tom, Ze pomdcka obsahuje alebo zahffia:

— lieciva latku vratane ludskej krvi alebo derivatu krvnej plazmy alebo

— tkanivd alebo bunky alebo ich derivity Tudského povodu alebo

— tkanivé alebo bunky Zivo¢isneho povodu alebo ich derivity uvedené v nariadeni (EU) ¢. 722/2012;
f) v relevantnych pripadoch informdcie na oznaceni v stlade s oddielom 10.4.5;

g) &islo distribu¢nej SarZe alebo sériové ¢islo pomdcky, ktoré nasleduje po slovich ,LOT NUMBER® alebo
»SERIAL NUMBER®, alebo pripadne po rovnocennom symbole;

h) nosi¢ UDI uvedeny v ¢ldnku 27 ods. 4 a v Casti C prilohy VII;

i) jednoznacny udaj o lehote, v ktorej sa pomocka moze pouzivat alebo implantovat bezpecne, vyjadrend
aspoil rokom a mesiacom, ak je to relevantné;

j) ak nie je uvedeny ddtum, dokedy je moZné pomocku bezpetne pouzivat, ditum vyroby. Tento ditum
vyroby moze byt stcastou ¢isla distribu¢nej Sarze alebo sériového ¢isla za predpokladu, Ze je mozné tento
datum jasne identifikovat;

k) daj o vSetkych osobitnych podmienkach skladovania/zaobchddzania, ktoré sa musia dodrzat;

l) ak sa pomocka dodéva sterilnd, tidaj o jej sterilnom stave a met6de sterilizacie;

m) upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa musia prijat a o ktorych musia byt pouzivatel pomocky
a kazdd ind osoba bezpodmiene¢ne informovani. Tieto informdacie sa mozu obmedzif na minimum, ale
v tom pripade sa v ndvode na pouzitie uvddzaji podrobnejsie informdcie s prihliadnutim na uréenych
pouzivatelov;

n) ak je pomocka urcend na jedno poutzitie, informdcia o tejto skutocnosti. Informdcia vyrobcu o jednom
pouziti musi byt jednotnd v celej Unii;

o) ak ide o renovovanii pomocku na jedno pouzitie, informdcia o tejto skutocnosti, poéte uz vykonanych
cyklov renovovania a vSetkych obmedzeniach, pokial ide o pocet cyklov renovovania;

p) ak ide o pomocku na mieru, slovd ,pomocka na mieru’;

q) 0daj o tom, Ze dand pomdcka je zdravotnickou pomockou. Ak je pomodcka uréend na klinické skdsanie,
uvedd sa iba slovd ,vylu¢ne na klinické skasanie®;

r) v pripade pomocok zlozenych z ldtok alebo kombindcie latok, ktoré sa maji do [udského tela zaviest cez
telovy otvor alebo aplikovat na pokozku a ktoré Tudské telo absorbuje alebo sa v flom miestne rozptylia,
celkové kvalitativne zloZenie pomocky a kvantitativna informdcia o hlavnej zlozke alebo zlozkich, ktorymi
sa dosahuje hlavny ureny Géinok;

s) v pripade aktivnych implantovatelnych pomocok sériové &islo a v pripade inych implantovatelnych
pomdcok sériové ¢islo alebo ¢islo distribuénej Sarze.

23.3.  Informdcie na obale, ktory zachovéva sterilny stav pomocky (,sterilny obal®):
Na sterilnom obale sa uvadzaja tieto udaje:

a) oznacenie, na zdklade ktorého sa sterilny obal dd rozoznat;

b) vyhldsenie o tom, Ze pomdcka je v sterilnom stave;
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¢) metdda sterilizicie;

d) meno/ndzov a adresa vyrobcu;

e) opis pomdcky;

f) ak ide o pomocku na klinické skasanie slovéd ,vylu¢ne na klinické skasanie®;
g) ak ide o pomdcku na mieru, slovd ,pomdcka na mieru®;

h) mesiac a rok vyroby;

i) jednozna¢ny tdaj o Case, do ktorého sa pomocka moze pouzivat alebo implantovat bezpecne, vyjadreny
aspoi ako rok a mesiac; a

j) pokyn na prestudovanie ndvodu na pouzitie pre pripad, ak je sterilné balenie poskodené alebo netimyselne
otvorené pred pouzitim.

23.4.  Informdcie v ndvode na pouZitie

Névod na pouzitie obsahuje vietky tieto tdaje:
a) udaje uvedené v oddiele 23.2 pism. a), ¢), e), f), k), 1), n) a 1);

b) v relevantnych pripadoch téel ur¢enia pomocky s jasnou $pecifikdciou indikdcii a kontraindikécii, cielovej
skupiny alebo cielovych skupin pacientov a ur¢enych pouzivatelov;

¢) v uplatnitelnych pripadoch $pecifikdcia klinickych prinosov, ktoré mozno ocakévat;

d) v uplatnitelnych pripadoch odkazy na sthrn parametrov bezpe¢nosti a klinického vykonu uvedeny
v clanku 32;

e) parametre vykonu pomocky;

f) v uplatnitelnych pripadoch informécie umozsiujice zdravotnickemu pracovnikovi overit, ¢i je pomdcka
vhodnd, a vybrat zodpovedajtici softvér a prislusenstvo;

g) vsetky rezidudlne rizikd, kontraindikdcie a vSetky neziaduce vedlajSie G¢inky vrdtane informécii urcenych
pacientovi v tejto stvislosti;

h) S3pecifikdcie, ktoré pouzivatel potrebuje na sprdvne pouZivanie pomocky, napr. ak ide o pomocku s
meracou funkciou, stupeil presnosti, ktory ma dosahovat;

i) podrobnosti o kazdom postupe pripravy alebo zaobchddzania s pomockou pred jej pouZitim alebo pocas
neho (napriklad sterilizdcia, kone¢nd montdz, kalibracia atd’) vratane trovni dezinfekcie, ktoré si potrebné
na zaistenie bezpeCnosti pacientov, a o vSetkych dostupnych metédach umoziiujicich tieto drovne
dosiahnut;

j)  vetky poziadavky tykajiice sa osobitného vybavenia alebo osobitného zaskolenia alebo 3pecidlnych
zru¢nosti pouzivatela pomocky alebo inych osob;

k) informacie potrebné na overenie toho, ¢i je pomocka spravne naintalovand a ¢&i je schopnd bezpecnej
prevadzky na tcel urCeny vyrobcom, a v relevantnych pripadoch aj:

— podrobnosti o charaktere a frekvencii vykondvania preventivnej a pravidelnej udrzby a o pripadnom
Cisteni alebo dezinfekcii pred uvedenim pomocky do prevadzky,

— oznacenie vietkych poZivatelnych Casti a sposob ich vymeny,

— informdcie o vsetkych nevyhnutnych kalibracidch, ktoré zabezpedia spravnu a bezpeénii prevadzku
pomocky v priebehu jej predpokladanej Zivotnosti, a

— sposoby na odstrdnenie rizik, ktoré moézu ohrozit osoby podielajice sa na instaldcii, kalibracii alebo
oprave pomocky;

) ak ide o pomocku doddvant v sterilnom stave, pokyny pre pripad poskodenia alebo nedmyselného
otvorenia sterilného obalu pred jej pouzitim;
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m) ak sa pomocka doddva v nesterilnom stave a mé sa sterilizovat pred pouzitim, prislusné pokyny na jej
sterilizdciu;

n) ak ide o pomoécku na viacndsobné pouzitie, informdcie o primeranych postupoch na umoZznenie
opakovaného pouzitia vritane Cistenia, dezinfekcie, balenia a v relevantnych pripadoch schvédlend met6da
opidtovnej sterilizdcie, ktord je vhodnd pre clensky 3tat alebo clenské $tity, v ktorych sa dand pomocka
uviedla na trh. Uvddzaja sa aj informdcie, na zdklade ktorych je mozné zistit, kedy uZ nie je mozné dani
pomocku opitovne pouzif, napr. zndmky opotrebovania materidlu alebo maximalny pocet dovolenych
opakovanych pouziti;

o) pripadne 4daj o tom, Ze pomoécka sa moze opakovane pouzit len vtedy, ked sa znova upravi na
zodpovednost vyrobcu tak, aby bola v zhode so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon;

p) ak je na pomocke vyznacené, ze ide o pomdcku na jednorazové pouzitie, informdacie o zndmych vlastno-
stiach a o technickych faktoroch znidmych vyrobcovi, ktoré by mohli predstavovat riziko v pripade
opakovaného pouzitia pomocky. Tato informacia je zaloZend na konkrétnej Casti dokumentdcie tykajiicej sa
riadenia rizik vyrobcu, ktord sa podrobne zaoberd takymito vlastnostami a technickymi faktormi. Ak sa
v stlade s oddielom 23.1 pism. d) ndvod na pouzZitie nevyZaduje, tieto informécie sa pouZivatelovi
poskytntd na poziadanie;

q) v pripade pomdcok, ktoré sa maji pouzivat s inymi pomédckami alebo s viactiCelovymi zariadeniami:

— informdcie na identifikdciu takychto pomocok alebo zariadeni, aby mohlo dojst k ich bezpe¢nej
kombindcii, a/alebo

— informadcie o vetkych zndmych obmedzeniach tykajicich sa kombindcie pomocok so zariadeniami;
r) ak pomdcka emituje Ziarenie na medicinske dcely:

— podrobné informdcie o povahe, type a v pripade potreby aj o intenzite a distribicii emitovaného
Ziarenia,

— prostriedky na ochranu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby pred netimyselnym Ziarenim pocas
pouzivania pomdcky;

s) informécie, ktoré umoziuji pouzivatelovi alebo pacientovi, aby bol informovany o vsetkych upozor-
neniach, preventivinych opatreniach, kontraindikdcidch, opatreniach, ktoré sa maja prijat, a obmedzeniach
tykajicich sa pouzivania pomocky. Dané informécie v relevantnych pripadoch umoziujii pouzivatelovi,
aby stru¢ne informoval pacienta o vSetkych upozorneniach, preventivnych opatreniach, kontraindikacidch,
opatreniach, ktoré sa maji prijat, a obmedzeniach tykajicich sa pouzivania pomocky. Informécie podla
potreby zahfnaju:

— upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa majii prijat v pripade poruchy pomocky
alebo zmien jej vykonu, ktoré mozu ovplyvnit bezpecnost,

— upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maji prijat, pokial ide o vystavenie
logicky predvidatelnym vonkajsim vplyvom a okolitym podmienkam ako napr. magnetickym poliam,
vonkaj§im elektrickym a elektromagnetickym vplyvom, elektrostatickym vybojom, Ziareniu
sposobenému diagnostickymi alebo terapeutickymi procesmi, tlaku, vlhkosti alebo teplote,

— upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré sa maji prijat, pokial ide o rizikd interfe-
rencie, ktoré predstavuje logicky predvidatelnd pritomnost pomocky pocas $pecifickych diagnostickych
vySetreni, hodnoteni alebo terapeutickej liecby alebo inych postupov (ako napriklad elektromagnetické
signdly vysielané pomockou, ktoré ovplyviiuja ¢innost inych zariadeni),

— ak je pomocka urCend na poddvanie liekov, tkaniv alebo buniek Iudského alebo Zivo¢isneho povodu
alebo ich derivétov, alebo biologickych latok, vietky obmedzenia alebo nezlucitelnost pri vybere
podévanych latok,

— upozornenia, preventivne opatrenia alebo obmedzenia tykajiice sa lie¢ivych litok alebo biologického
materidlu, ktoré tvoria neoddelitelnd sti¢ast pomocky, a

— preventivne opatrenia tykajice sa materidlov, ktoré st sicastou pomocky, ktord obsahuje karcinogénne,
mutagénne alebo reprodukéne toxické latky alebo latky nartsajiice endokrinny systém, alebo ktoré
moZzu u pacienta alebo pouzivatela sposobit senzibilizdciu alebo vyvolat alergickd reakciu;
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t) v pripade pomdcok zlozenych z ltok alebo kombindcii latok, ktoré sa maji do Iudského tela zaviest
a ktoré Tudské telo absorbuje alebo sa v fiom miestne rozptylia, upozornenia a pripadne preventivne
opatrenia tykajiice sa vSeobecného profilu interakcie pomocky a jej produktov metabolizmu s inymi
pomockami, liekmi a inymi ldtkami, ako aj kontraindikdcie, neziaduce vedlajsie ti¢inky a rizikd spojené s
preddvkovanim;

u) v pripade implantovatelnych pomocok celkové kvalitativne a kvantitativne informicie o materidloch
a latkach, ktorym mozu byt pacienti vystaven;

v) upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré sa maji prijat na ulahcenie bezpec¢nej likviddcie pomocky,
jej prislusenstva, pripadne spotrebného materidlu pouzivaného spolu s fiou. Tieto informécie podla
potreby zahfnajui:

— infekéné a mikrobidlne rizikd, ako napriklad explantity, ihly alebo chirurgické ndstroje kontaminované
potencidlne infek¢nymi latkami ludského povodu, a

— rizikd poranenia, napriklad zapri¢inené ostrymi ¢astami;

Ak sa v stlade s oddielom 23.1 pism. d) ndvod na pouzitie nevyZzaduje, tieto informdcie sa pouzivatelovi
poskytnd na poziadanie;

w) v pripade pomocok urCenych laickym osobdm okolnosti, za ktorych by sa pouzivatel mal obritit na
zdravotnickeho pracovnika;

x) v pripade pomocok, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie podla ¢lanku 1 ods. 2 informdcie tykajtce sa
absencie klinického prinosu a rizik sivisiacich s pouzivanim pomocky;

y) dédtum vydania ndvodu na pouzitie alebo — v pripade, Ze ide o jeho reviziu — ddtum vydania a identifikacné
¢islo poslednej revizie takéhoto navodu;

z) pozndmka pre pouzivatela alebo pacienta, Ze v pripade zdvaZnej nehody sposobenej pomockou by mal
tito udalost ohldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu v ¢lenskom $tite, v ktorom mé pouzivatel alebo
pacient bydlisko;

aa) informdcie, ktoré sa maji poskytniit pacientovi s implantovanou pomaéckou v stilade s ¢lankom 18;

ab

=

v pripade pomocok, ktoré obsahuji elektronické programovatelné systémy vrdtane softvéru alebo
samostatny softvér, pricom tieto systémy alebo softvér sii samy osebe pomockou, minimdlne poziadavky
tykajice sa hardvéru, vlastnosti IT sieti a bezpe¢nostnych opatreni v oblasti IT vrtane ochrany proti
neopravnenému pristupu, ktoré sii potrebné na fungovanie softvéru podla urcenia.
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PRILOHA II

TECHNICKA DOKUMENTACIA

Technickd dokumentdcia a v uplatnitenych pripadoch jej sthrn, ktoré vypracuje vyrobca, musi predlozit v jasnej
a organizovanej podobe, v ktorej sa dd lahko vyhladdvat a ktord je jednozna¢nd, pricom musi obsahovat najmi prvky
uvedené v tejto prilohe.

1. OPIS POMOCKY A JEJ SPECIFIKACIA VRATANE VERZI[ A PRISLUSENSTVA
1.1. Opis pomocky a jej Specifikdcia

a) ndzov alebo obchodné meno vyrobku a vSeobecny opis pomodcky vritane jej tcelu urcenia a uréenych
pouzivatelov;

=

zdkladny UDI-DI podla casti C prilohy VI, ktoré vyrobca danej pomocke pridelil, a to hned po tom, ako identi-
fikdciu pomocky umozni systém UDI, alebo iny viditeny identifikdtor v podobe vyrobného kédu, katalégového
¢isla alebo iného jednoznaéného referencného prvku, ktory umoziiuje jej vysledovatelnost;

¢) uréend skupina pacientov a nepriaznivy zdravotny stav, ktory sa md diagnostikovat, liecit alebo monitorovat
a dalsie skuto¢nosti, napr. kritérid vyberu pacientov, indikicie, kontraindikdcie, upozornenia;

d) zdsady fungovania pomocky a spdsob jej fungovania, v pripade potreby vedecky preukdzané;

¢) odovodnenie uréenia vyrobku ako pomdcky;

f) rizikova trieda pomocky a odovodnenie pravidiel klasifikdcie pouzitych v stilade s prilohou VII;
g) vysvetlenie akychkolvek novych prvkov;

h) opis prislusenstva pomdcky, inych pomocok a inych vyrobkov, ktoré nie s pomockami, uréenych na pouzitie
v kombindcii s pomdckou;

i) opis alebo tplny zoznam roznych konfigurdcii/verzii pomocky, ktoré sa planuji spristupnit na trhu;

j) v8eobecny opis hlavnych funkénych prvkov, napr. jej astifkomponentov (v pripade potreby aj vritane softvéruy),
jej zostavy, jej zloZenia, jej funkénosti a pripadne jej kvalitativneho a kvantitativneho zloZenia. V relevantnych
pripadoch tento opis zahffia ndzorné ukdzky (napr. diagramy, fotografie a obrdzky) s popisom, na ktorych st
jasne zobrazené kltucové Castifkomponenty vritane vysvetleni, z ktorych je mozné dané obrizky a diagramy
pochopit;

k) opis surovin, z ktorych st zlozené hlavné funkéné prvky, ako aj tych, ktoré sa dostdvaji do priameho alebo
nepriameho kontaktu s [udskym telom, napr. v pripade mimotelového obehu telovych tekutin;

l) technické 3pecifikdcie, ako napriklad vlastnosti, rozmery a ukazovatele vykonu pomocky a vsetky verzie/konfi-

gurdcie a prisludenstvd, ktoré mozno povazovat za typickid sticast $pecifikdcie vyrobku tak, ako je dostupnd
pouzivatelovi, napriklad v reklamnych prospektoch, katalogoch a podobnych publikdcidch.

1.2. Odkaz na predchddzajice a podobné generdcie pomocky

a) prehlad predchddzajicej generdcie alebo generdcii pomocky vyrobenych vyrobcom, v pripade, ak takéto
pomocky existuji;

b) prehlad identifikovanych podobnych pomocok, ktoré st dostupné na trhu Unie alebo na medzinirodnych
trhoch, v pripade, ak takéto pomocky existuji.

2. INFORMACIE, KTORE MA POSKYTOVAT VYROBCA

Uplny stibor:

— oznacenia alebo oznaCeni 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 pomocka predavat; a
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— névodov na pouzitie v jazykoch akceptovanych v ¢lenskych statoch, v ktorych sa md pomocka preddvat.

3. INFORMACIE O KONSTRUKCNOM NAVRHU A VYROBE

a) informécie umoziujiice pochopenie jednotlivych fiz navrhovania pomocky;

b) tplné informdcie a $pecifikdcie vratane vyrobnych procesov a ich validacie, ich adjuvansov, priebezného monito-
rovania a kone¢ného testovania vyrobku. Udaje sa v plnom rozsahu zahrnii do technickej dokumentécie;

¢) identifikdcia vSetkych zdvodov, v ktorych dochddza k navrhovaniu a vyrobe, vritane doddvatelov a subdodi-
vatelov.

4. VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

Dokumentdcia musi obsahovat informdcie na tcely preukdzania zhody so vSeobecnymi poziadavkami na
bezpe¢nost a vykon stanovenymi v prilohe I, ktoré sa vztahuji na pomocku s ohladom na jej tcel urcenia, pricom
musi zahffiat odovodnenie, validdciu a overenie rieSeni prijatych v snahe splnit uvedené poziadavky. Preukdzanie
zhody obsahuje:

a) vSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon, ktoré sa vzfahuji na pomocku, a vysvetlenie, preco sa na fiu iné
nevztahujd;

b) metddu 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; a
d) presnu $pecifikiciu kazdého dokumentu o kontrole, ktory dokazuje zhodu s kazdou harmonizovanou normou,
CS alebo inou metédou pouzitou na preukazanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon.

Informdcie uvedené v tomto oddiele musia obsahovat krizové odkazy na miesto uloZenia tychto doékazov
v rdmci tplnej technickej dokumentdcie, pripadne stthrnu technickej dokumenticie.

5.  ANALYZA POMERU PRINOSU A RIZIKA A RIADENIE RIZIK

Dokumentdcia musia obsahovat informacie 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.

6. OVEROVANIE A VALIDACIA VYROBKU

Dokumentdcia musia obsahovat vysledky a kritické analyzy vSetkych overovani a validacénych testov alebo $tadii,
ktoré boli vykonané s tmyslom preukdzat zhodu pomocky s poziadavkami tohto nariadenia, najmi so
vieobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon, ktoré sa na dand pomocku vztahuju.

6.1. Predklinické a klinické tdaje

a) vysledky testov, ako napriklad technickych a laboratérnych testov, testov simulovanej prevddzky a testov na
zvieratdch, ako aj hodnotenie uverejnenych prdc tykajicich sa danej pomocky s ohladom na jej Géel urcenia
alebo podobnych pomocok, a to v siivislosti s predklinickou bezpecnostou pomocky a jej zhody so $pecifi-
kdciami;

b) podrobné informdicie o testoch konstrukéného ndvrhu, dplnych testoch alebo skasobnych protokoloch,
metddach analyzy tdajov a takisto stihrn Gdajov a zdvery testov tykajiicich sa najma:

— biokompatibility pomocky vrtane identifikdcie vSetkych materidlov, ktoré st v priamom alebo nepriamom
kontakte s pacientom alebo pouzivatelom,

— fyzikalnych, chemickych a mikrobiologickych vlastnosti,

— elektrickej bezpecnosti a elektromagnetickej kompatibility,



L 117/110 Uradny vestnik Eurépskej tnie 5.5.2017

— overovania a validdcie softvéru (opis ndvrhu a procesu vyvoja softvéru a dokazy o validdcii softvéru, ktory je
pouzity v dokoncenej pomocke. Stcastou tychto informdcii st zvy€ajne sthrnné vysledky vsetkych
overovani, validdcie a testovania vykonaného interne aj v simulovanom alebo redlnom uzivatelskom
prostredi pred kone¢nym pustenim vyrobku do obehu. Uvedené informdcie sa tykaji aj vSetkych roznych
konfigurdcii hardvéru a v pripade potreby aj opera¢nych systémov uvedenych v informdcidch poskytovanych

vyrobcom),
— stability vratane skladovatelnosti, a
— vykonu a bezpe¢nosti.

V pripade potreby je potrebné preukdzat zhodu s ustanoveniami smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/10/ES ().

V pripade, Ze sa nevykonali Ziadne nové testy, v dokumentdcii sa uvedd doévody, ktoré viedli k tomuto
rozhodnutiu. Prikladom takéhoto odovodnenia by bolo, Ze testovanie biokompatibility na rovnakych
materidloch sa vykonalo v case, ked sa tieto materidly stali stiastou predchadzajicej verzie pomocky, ktord bola
legélne uvedend na trh alebo do pouzivania;

¢) sprava o klinickom hodnoteni a jej aktualizdcie a plan klinického hodnotenia, uvedené v ¢ldnku 61 ods. 12
a v asti A prilohy XIV;

d) plan PMCF a hodnotiaca sprava o PMCF, uvedené v asti B prilohy XIV, alebo zdovodnenie skuto¢nosti, preco sa
PMCF neuplatiiuje.

6.2. Dodato¢né informdcie vyzadované v $pecifickych pripadoch

a) Ak je integrdlnou stcastou pomocky latka, ktortl, ak sa pouziva osobitne, mozno povazovat za liek v zmysle
¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83/ES, a to vritane lieku vyrobeného z ludskej krvi alebo krvnej plazmy podla
¢lanku 1 ods. 8 prvého pododseku, uvedie sa aj tato skuto¢nost. V tomto pripade sa v dokumentdcii identifikuje
povod danej litky a uvedid tdaje o testoch vykonanych na postdenie jej bezpecnosti, kvality a uZito¢nosti
z hladiska tGicelu ur¢enia pomdcky.

b) V pripade pomocok vyrdbanych pouzitim tkaniv alebo buniek ludského alebo Zivocisneho pévodu alebo ich
derivatov, priom sa na tieto pomocky vztahuje toto nariadenie v stilade s jeho ¢lankom 1 ods. 6 pism. f) a g),
a ak pomocka obsahuje ako integrdlnu stcast tkanivd alebo bunky Iudského povodu alebo ich derivéty, ktoré
maji u¢inok pomocny G¢inku danej pomdcky, pricom sa na fiu sa vzfahuje toto nariadenie v sulade
s ¢ldankom 1 ods. 10 prvym pododsekom, uvedie sa aj tito skuto¢nost. V takomto pripade sa v dokumentdcii
identifikujii vSetky pouzité materidly Iudského alebo Zivoc¢isneho povodu a poskytnii podrobné informdcie
tykajice sa stladu s oddielom 13.1 alebo 13.2 prilohy L.

¢) V pripade pomdcok, ktoré pozostdvaji z litok alebo kombindcif latok, ktoré sa majii do Tudského tela zaviest
a ktoré ludské telo absorbuje alebo sa v fiom miestne rozptylia, sa uvedd podrobné informdcie vrtane testov
konstrukéného nédvrhu, dplnych testov alebo skiisobnych protokolov, metéd analyzy ddajov, ako aj sthrnov
tidajov a zdverov testov, pokial ide o $tadie tykajiice sa:

— absorpcie, distribtcie, metabolizmu a vylu¢ovania,

— moznych interakcii tychto ldtok alebo ich produktov metabolizmu v ludskom tele s inymi pomockami,
liekmi alebo inymi latkami, vzhladom na cielové obyvatelstvo, ako aj nepriaznivého zdravotného stavu,
ktory s nimi stvisi,

— lokdlnej zndsanlivosti, a

— toxicity vritane toxicity po jednorazovom podani, toxicity po opakovanom podani, genotoxicity, karcino-
genity a reprodukénej a vyvojovej toxicity, podla celkovej drovne a povahy expozicie voci pomocke.

V pripade neexistencie takychto $tidif sa poskytne oddvodnenie.

d) V pripade pomocok obsahujicich karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické latky alebo latky
nartsajice endokrinny systém uvedené v oddiele 10.4.1 prilohy I sa uvedie odovodnenie podla oddielu 10.4.2
uvedenej prilohy.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostladovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiovanych na zdsady sprévnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych litok (U. v. EU L 50,
20.2.2004, s. 44).
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e) V pripade, Ze pomocok uvedenych na trh v sterilnom alebo vymedzenom mikrobiologickom stave, sa uvedie
opis podmienok prostredia v jednotlivych fizach vyroby. V pripade pomédcok uvedenych na trh v sterilnom
stave, uvedie sa opis pouzitych metdd vritane sprav o ich validdcii, pokial ide o balenie, steriliziciu a udrzanie
sterilného stavu. Sprava o validdcii obsahuje aj testy na biozdtaz, pyrogénne testy a v pripade potreby aj testy na
rezidud steriliza¢nej latky.

f) V pripade pomocok uvedenych na trh s funkciou merania, uvedie sa opis pouzitych metdd, ktoré maja
zabezpecit presnost uvedent v $pecifikdcidch.

9) Ak sa md pomocka pripojit k inej pomocke, resp. pomockam tak, aby splfala svoj tcel urcenia, uvedie sa opis
kombinacie/konfiguracie pomocok vratane dokazu o tom, ze pomdcka vyhovuje vieobecnym poziadavkdm na
bezpec¢nost a vykon, pokial ide o vlastnosti uvddzané vyrobcom, ked je pripojend na ktortkolvek pomocku,
resp. pomocky.
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PRILOHA III

TECHNICKA DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA DOHEADU VYROBCU PO UVEDENI NA TRH

Technickd dokumentdcia tykajica sa dohladu vyrobcu po uvedeni na trh, ktord md vypracovat vyrobca v silade s
¢lankami 83 aZ 86, sa musi predloZif jasnym a organizovanym sposobom, dd sa lahko vyhladat a je jednoznac¢nd,
pri¢om musi obsahovat najmi prvky uvedené v tejto prilohe.

1.1.  Plan dohladu vyrobcu po uvedeni na trh vypracovany v silade s ¢lankom 84.

Vyrobca v plane dohladu vyrobcu po uvedeni na trh musi preukdzat, Ze si plni povinnosti uvedené v ¢lanku 83.

a)

b)

Plin dohladu vyrobcu po uvedeni na trh sa zameriava na zhromazdovanie a vyuzivanie dostupnych
informdcii, a to najma:

— informdcii tykajiicich sa zdvaznych nehdd vritane informdacii z PSUR, ako aj informadcii tykajucich sa

bezpec¢nostnych napravnych opatrent,

— zdznamov o nezdvaznych nehodéch a tidajov o vetkych neziaducich vedlajsich aéinkoch,

— informdcif zo sprév o trendoch,

— prislu$nej $pecializovanej alebo technickej literatiry, databdz alebo registrov,

— informdcif vritane spétnej vizby a staznosti, ktoré poskytli pouzivatelia, distribtitori a dovozcovia, a
— verejne dostupnych informdcii 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 postidenie zhromazdenych tdajov;

— vhodné ukazovatele a prahové hodnoty, ktoré sa pouzijii v priebeznom opdtovnom postdeni analyzy

pomeru prinosu a rizika a zvlddania rizik, ako sa uvddza v oddiele 3 prilohy I;

— U¢inné a primerané met6dy a ndstroje vySetrovania staznosti alebo analyzy skisenosti z trhu zhromaz-

denych v praxi;

— met6dy a protokoly na zvlddanie udalosti, ktorych sa tykaji spravy o trendoch v zmysle ¢lanku 88,

vratane metod a protokolov, ktoré sa pouziji na urcenie akéhokolvek Statisticky vyznamného ndrastu
frekvencie alebo zdvaznosti nehdd, 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 ¢linkoch 83, 84 a 86;
— systematické postupy na identifikovanie a iniciovanie primeranych opatreni vratane ndpravnych opatren;

— Gc¢inné néstroje na vysledovanie a identifikiciu pomécok, pri ktorych moézu byt potrebné ndpravné

opatrenia; a

— plan PMCF uvedeny v ¢asti B prilohy XIV alebo zdévodnenie skuto¢nosti, preco sa PMCF neuplatiiuje.

1.2.  PSUR uvedend v ¢lanku 86 a sprava o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh uvedend v ¢lanku 85.
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PRILOHA IV

EU VYHLASENIE O ZHODE

EU vyhldsenie o zhode musi obsahovat vietky tieto informécie:

1. meno/ndzov, registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannd zndmka, a ak sa uz pridelilo, SRN vyrobcu
uvedené v ¢lanku 31 a v relevantnych pripadoch aj uvedené ddaje 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 Casti C prilohy VI;

4. ndzov a obchodny ndzov vyrobku, kéd vyrobku, katalégové ¢islo alebo iny jednoznacny referencny prvok
umoziujici identifikdciu a vysledovatelnost pomocky, na ktord sa vztahuje EU vyhldsenie o zhode, ako napriklad
fotografiu, ako aj jej tcel ur¢enia. Okrem ndzvu vyrobku alebo jeho obchodného ndzvu mozu byt sicastou
zdkladného UDI-DI uvedeného v bode 3 aj informdacie umoziiujice identifikiciu a vysledovatelnost;

5. rizikovd trieda pomocky v stlade s pravidlami stanovenymi v prilohe VII;

6. vyhldsenie, Ze pomocka, na ktord sa toto vyhldsenie vztahuje, je v sdlade s tymto nariadenim a pripadne aj s
akymikolvek inymi prislusnymi pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa stanovuje vydavanie EU vyhldseni o zhode;

7. odkazy na vietky 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 certifikitu 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 nékrese s mriezkou.

3. Jednotlivé Casti oznalenia CE musia mat v zdsade rovnaky zvisly rozmer, ktory nemdze byt mens$i nez 5 mm.
V pripade pomocok s malymi rozmermi sa tento minimalny rozmer nemus{ dodrzat.
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PRILOHA VI

INFORMACIE, KTORE SA MA]U PREDLOZIT PRI REGISTRACII POMOCOK A HOSPODARSKYCH
SUBJEKTOV V SULADE S CLANKOM 290DS. 4AS CLANKOM 31, HLAVNE PRVKY UDAJOV, KTORE SA
MAJU VLOZIT DO DATABAZY UDI SPOLU S UDI-DI A V SULADE S CLANKAMI 28 A 29, A SYSTEM UDI

CAST A

INFORMACIE, KTORE SA MA]U PREDLOZIT PRI REGISTRACII POMOCOK A HOSPODARSKYCH
SUBJEKTOV V SULADE S CLANKOM 29 ODS. 4 A S CLANKOM 31

Vyrobcovia alebo v relevantnych pripadoch ich splnomocneni zastupcovia a v relevantnych pripadoch dovozcovia
predlozia informécie uvedené v oddiele 1 a zabezpecia, aby boli informécie o ich pomockach uvedené v oddiele 2 Gplné,
spravne a aktualizované prislusnou stranou.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

Informacie stivisiace s hospoddrskym subjektom

druh hospodarskeho subjektu (vyrobca, splnomocneny zastupca alebo dovozca),
meno/ndzov, adresa a kontaktné daje hospodarskeho subjektu,

v pripade, Ze informdcie predkladd ind osoba v mene niektorého z hospodarskych subjektov uvedenych v oddieli
1.1, meno, adresa a kontaktné tidaje danej osoby,

meno, adresa a kontaktné ddaje osoby alebo 0s6b zodpovednych za dodrziavanie regulaénych poziadaviek
uvedenych v ¢ldnku 15,

Informdcie stivisiace s pomdckou

Zékladny UDI-D],

druh, ¢islo a datum skoncenia platnosti certifikdtu, ktory vydala notifikovand osoba, a nizov alebo identifika¢né
dislo tejto notifikovanej osoby (a odkaz na informdcie, ktoré sa uvadzaji na certifikite a ktoré notifikovand
osoba vloZila do elektronického systému notifikovanych osob a certifikdtov),

clensky tdt, v ktorom sa pomdcka uvedie alebo uviedla na trh Unie,

v pripade pomdcok triedy Ila, triedy IIb alebo triedy III: ¢lensky $tdt, na tzemi ktorého je pomocka dostupnd
alebo sa spristupni,

rizikova trieda pomocky,
renovovand pomdcka na jedno pouzitie (dno/nie),
pritomnost latky, ktort, ak sa pouziva osobitne, mozZno povazovat za liek, a jej ndzov,

pritomnost létky, ktort, ak sa pouziva osobitne, mozno povazovat za lieck vyrobeny z ludskej krvi alebo krvnej
plazmy, a jej ndzov,

pritomnost tkaniv alebo buniek ludského pdévodu alebo ich derivéitov (dno/nie),

pritomnost tkaniv alebo buniek Zivocisneho povodu alebo ich derivitov, uvedenych v nariadeni (EU)
¢. 722[2012 (4no/nie),

v relevantnych pripadoch jediné identifika¢né ¢islo klinického skiigania alebo klinickych skdSani vykonanych
v suvislosti s pomockou alebo odkaz na registraciu klinického skdsania v elektronickom systéme klinickych
skisani,

v pripade pomdcok uvedenych v prilohe XVI je potrebné $pecifikovat, ¢i sa Gcel urcenia pomocky lisi od
medicinskeho tcelu,

v pripade pomocok, ktoré navrhuje a vyrdba ind pravnickd alebo fyzickd osoba podla ¢ldnku 10 ods. 15,
meno/nézov, adresa a kontaktné idaje danej pravnickej alebo fyzickej osoby,
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2.14. v pripade pomocok triedy III alebo implantovatelnych pomoécok sithrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu,

2.15. status pomocky (je na trhu, uZ nie je uvedend na trhu, je stiahnutd z pouZivania, zacalo sa uplatiiovat
bezpe¢nostné ndpravné opatrenie).

CAST B

HLAVNE PRVKY UDAJOV, KTORE SA MAJU VLOZIT DO DATABAZY UDI SPOLU S UDI-DI A V SULADE S
CLANKAMI 28 A 29

Vyrobca vkladd do databazy UDI identifikdtor UDI-DI a vietky tieto informdcie tykajice sa vyrobcu a pomocky:
1. mnozstvo v jednom baleni,
2. zdkladny UDI-DI uvedeny v ¢ldnku 29 a akékolvek dodato¢né UDI-D],

3. sposob, akym sa kontroluje vyroba pomdcky (ddtum expirdcie alebo ddtum vyroby, ¢islo distribuénej 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“, DI jednotky na pouzitie sa musi pridelit tak, aby spdjalo pouzitie pomocky s pacientom),

5. meno/ndzov a adresa vyrobcu (ako sa uvddza na oznaceni vyrobku),
6. SRN pridelené v sdlade s ¢lankom 31 ods. 2,
7. v relevantnych pripadoch meno/ndzov a adresa splnomocneného zdstupcu (ako sa uvddza na oznaceni vyrobku),
8. k6d ndzvoslovia zdravotnickych pomécok podla ¢lanku 26,
9. rizikovii triedu pomdcky,
10. v relevantnych pripadoch meno/ndzov alebo obchodné meno/obchodny nézov,
11. v relevantnych pripadoch model pomocky, odkaz alebo katalogové ¢islo,
12. v relevantnych pripadoch klinické rozmery (vritane objemu, dizky, kalibru, priemeru),
13. dodatoény opis vyrobku (nepovinny),

14. v relevantnych pripadoch podmienky skladovania alebo zaobchddzania (ako si uvedené na oznaceni vyrobku
a v ndvode na pouzitie),

15. v relevantnych pripadoch dalsie obchodné mend pomocky,

16. oznacenie pomdcky ako pomdcky na jedno pouzitie (dno/nie),

17. v relevantnych pripadoch maximélny pocet opakovanych pouziti,

18. pomdcku zabalend v sterilnom stave (dno/nie),

19. potrebu sterilizdcie pomocky pred jej pouzitim (dno/nie),

20. pomdcku s obsahom latexu (dno/nie),

21. v relevantnych pripadoch oznacenie v silade s oddielom 10.4.5 prilohy I,

22. adresa URL, na ktorej st uvedené dodato¢né informdcie, ako napriklad ndvod na pouzitie v elektronickej podobe
(nepovinné),

23. v relevantnych pripadoch kritické upozornenia alebo kontraindikdcie,

24. status pomdcky (je na trhu, uz nie je uvedend na trhu, stiahnutd z pouZivania, zacalo sa uplatiovat bezpe¢nostné
ndpravné opatrenie).



5.5.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L117/117
CAST C
SYSTEM UDI
1. Vymedzenie pojmov

Automaticka identifikdcia a zber tidajov (dalej len ,AIDCY)

AIDC je technoldgia pouzivand na automaticky zber dajov. Technoldgie AIDC zahffiaju &iarové kédy, Cipové
karty, biometrické daje a RFID.

Zékladny UDI-DI

Zikladny UDI-DI je primdrny identifikitor modelu pomdcky. Je to DI prideleny na trovni pomocky. Je hlavnym
klicom pre zdznamy v databdze UDI a uvddza sa v prislusnych certifikdtoch a EU vyhldseniach o zhode.

Jednotka pouzitia DI
Identifikdtor pomocky DI sldzi na spojenie pouzitia pomodcky s pacientom v pripadoch, ked je UDI nie je

nalepeny na jednotlivi pomodcku na trovni jednotky na pouzitie, napriklad v pripade viacerych jednotiek
rovnakej pomocky zabalenych dohromady.

Konfigurovatelnd pomocka

Konfigurovatelnd pomocka je pomocka, ktord pozostdva z niekolkych komponentov, ktoré moze vyrobea zlozit
vo viacerych konfigurdcidch. Tieto jednotlivé komponenty mozu byt pomédckami samy osebe.

Konfigurovate[né pomocky zahffiaji systémy pocitacovej tomografie (CT), ultrazvukové systémy, anestetické
systémy, systémy fyziologického monitorovania, radiologické informacné systémy (RIS).

Konfigurdcia
Konfiguracia je kombindcia poloziek zariadenia, ktord uddva vyrobca a ktoré fungujii spolo¢ne ako pomocka,

a tak dosiahnu jej Glel uréenia. Kombindciu poloziek mozno zmenit, prisposobit alebo upravit podla
konkrétnych potrieb.

Konfiguricie zahffiaji okrem iného

— nosné konstrukcie, hadicky, stoly, konzoly a iné polozky zariadenia, ktoré je mozné konfigurovat/kom-
binovat, aby sa dosiahla urcend funkcia v pocitacovej tomografii;

— ventilatory, dychacie pristroje, vaporizéry kombinované na tcely dosiahnutia uréenej funkcie pri anestézii.
UDI-DI

UDI-DI je unikdtny ¢iselny alebo alfanumericky kéd $pecificky pre dany model pomocky, ktory sa pouziva aj ako
Lpristupovy kltc“ k informdcidm uchovdvanym v databdze UDL

Ludskym okom ¢itatelny format (dalej len ,HRI“ — Human Readable Interpretation)

HRI je ¢itatelny formét znakov zakédovanych v nosi¢i UDL

Urovne balen{

Urovne baleni znamenaji rdézne drovne balenia pomdcok, ktoré obsahuji vymedzené mnozstvo pomocok,
napriklad kartén alebo prepravka.

Identifikdtor vyroby (,UDI-PI9)
UDI-PI je numericky alebo alfanumericky kéd, ktorym sa identifikuje jednotka vyroby pomocky.

Medzi rozne typy UDI-PI patri sériové ¢islo, ¢islo distribucnej SarZe, identifikdcia softvéru a ddtum vyroby ¢
ddtum expirdcie, alebo oba tieto datumy.
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Radiofrekvencnd identifikicia (,RFID®)
RFID je technoldgia, ktord pouziva komunikiciu prostrednictvom rddiovych 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.
Unikétny identifikitor poméocky (UDI)
UDI je sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzindrodne
akceptovanej identifikicie pomodcky a kodovacich noriem. Umoziuje jednoznacnt identifikdciu konkrétnej
pomdcky na trhu. UDI pozostédva 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 HRI
Nosice zahfiaji okrem iného ID/linedrny ¢iarovy kod, 2D/maticovy ¢iarovy kod, RFID.

2. Vseobecné poziadavky

2.1.  Pridelenie UDI je dodato¢nou poziadavkou — nenahrddza Ziadne iné poziadavky tykajice sa znacenia alebo
oznacovania uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2.2.  Vyrobca prideli svojim pomo6ckam unikdtne UDI a zachovéva ho na nich.

2.3.  Na pomocku alebo na jej obal méze UDI umiestnit len vyrobca.

2.4, Pouzivat sa modzu len kddovacie Standardy poskytované vydavajicimi subjektmi uréenymi Komisiou podla
¢lanku 27 ods. 2.

3. UDI

3.1.  UDI sa prideli samotnej pomocke alebo jej baleniu. Vyssie Grovne balenia musia mat svoje vlastné UDL

3.2.  Prepravné kontajnery st od poziadavky v oddiele 3.1 oslobodené. Napriklad, UDI sa nevyzaduje pri logistickej
jednotke; ak si poskytovatel zdravotnej starostlivosti objednd viacero pomocok, pricom pouzije UDI alebo ¢islo
modelu jednotlivych pomécok, a vyrobca dané pomdcky umiestni do kontajnera na prepravu alebo aby ochrénil
jednotlivo balené pomocky, kontajner (logistickd jednotka) nepodlieha poziadavkdm tykajicim sa UDL

3.3.  UDI obsahuje dve Casti: UDI-DI a UDI-PL

3.4.  UDI-DI je unikdtny na kazdej trovni balenia pomocky.

3.5. Ak sa na oznaceni uvddza ¢&islo distribucnej SarZe, sériové Cislo, identifikdcia softvéru alebo ditum expirdcie,
musi byt sticastou UDI-PL. Ak je na oznaceni uvedeny aj ddtum vyroby, nemusi byt sicastou UDI-PL. Ak je na
oznacen{ uvedeny len ddtum vyroby, pouziva sa ako UDI-PL

3.6. Kazdému komponentu, ktory sa povazuje za pomdcku a ktory je samostatne komercne dostupny, sa prideli
samostatné UDI, pokial komponenty nie st sicastou konfigurovatelnej pomocky, ktord je oznaCend svojim
vlastnym UDL

3.7.  Systémy a stpravy pomdcok uvedené v ¢ldnku 22 musia mat pridelené vlastné UDI, ktorym sii oznacené.

3.8.  Vyrobca prideli pomocke UDI na zdklade prislusného kddovacieho $tandardu.
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3.9. Nové UDI-DI sa vyzaduje vzdy, ked dojde ku zmene, ktord by mohla viest k nespravnej identifikdcii pomocky
alebo k nejednoznacnosti v jej vystopovatelnosti; nové UDI-DI si predovietkym vyZzaduje kazdd zmena jedného
z tychto prvkov tdajov databizy UDL
a) meno/ndzov alebo obchodné menofobchodny nazov,
b) verzia alebo model pomocky,
¢) oznalenie na jedno pouZzitie,
d) sterilné balenie,
) povinnd sterilizdcia pomocky pred jej pouzitim,
f) pocet pomdcok poskytovanych v jednom baleni,
g) kritické upozornenia alebo kontraindikdcie: napr. obsahuje latex alebo DEHP.
3.10. Vyrobcovia, ktori pomocky prebaluji alebo na ne ddvajii nové vlastné oznacenie, uchovavajii zdznam o UDI od

vyrobcu povodnej pomocky.

4. Nosi¢ UDI

4.1.  Nosi¢ UDI (UDI vyjadrené prostrednictvom AIDC a HRI) sa umiestni na oznacenie alebo na samotnt pomocku
a na vietky vyssie Grovne balenia pomdcky. Vyssie Girovne nezahffiaju prepravné kontajnery.

4.2.  V pripade zna¢nych priestorovych obmedzeni na jednotke na pouzitie sa nosi¢ UDI moZe umiestnit na najblizsiu
vysSiu droven balenia.

4.3,V pripade pomocok na jedno pouzitie triedy I a Ila balenych a oznalenych jednotlivo sa nevyZaduje, aby sa
nosi¢ UDI umiestnil na balenie, ale umiestni sa na vy$$iu uroveri balenia, napr. kartén obsahujici niekolko
jednotlivo balenych pomocok. Ak by vsak poskytovatel zdravotnej starostlivosti nemal mat v pripadoch ako
napriklad prostredie domécej zdravotnej starostlivosti pristup k vysSej tirovni balenia pomocok, UDI sa umiestni
na balenie jednotlivej pomocky.

4.4,V pripade pomocok uréenych vylu¢ne pre maloobchodné miesto predaja sa nevyzaduje, aby sa UDI-PI v rdmci
AIDC uviedli na baleni na mieste predaja.

4.5. Ak sii nosi¢e AIDC iné ako nosi¢ UDI stéastou oznacovania vyrobkov, nosi¢ UDI sa musi dat Tahko identi-
fikovat.

4.6. Ak sa pouzivaju linedrne Ciarové kody, UDI-DI a UDI-PI mozu byt spojené alebo nespojené do dvoch alebo
viacerych ¢iarovych kédov. Vsetky Casti a prvky linedrneho ¢iarového kodu 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 formdt AIDC. V pripade pomdcok uréenych na pouzitie mimo zdravotnickych zariadent,
ako st napriklad pomocky 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.  Format HRI sa riadi pravidlami subjektu vydavajiceho kéd UDL

4.9. Ak vyrobca pouziva technolégiu RFID, na oznaceni sa uvedie aj linedrny alebo dvojrozmerny ciarovy kéd
v stlade s normou stanovenou vydavajiicimi subjektmi.

4.10. V pripade pomocok urcenych na viacndsobné pouZitie sa nosi¢ UDI uvddza na samotnej pomdcke. Nosi¢ UDI
pomdcok na opakované pouzitie, ktoré si vyzaduji Cistenie, dezinfekciu, steriliziciu alebo obnovu medzi
pouzitiami na pacientoch, musi byt trvaly a citatelny po kazdom vykonanom procese, aby bola pomocka
pripravend na dalie pouzitie pocas svojej pldnovanej Zivotnosti. Poziadavky tohto oddielu sa na pomocky
nevztahuja za tychto okolnosti:

a) akykolvek druh priameho oznacenia by narusil bezpecnost alebo vykon pomocky;
b) pomocka neméze byt priamo oznacend, pretoZe to nie je technicky uskutocnitelné.

4.11. Nosi¢ UDI musi byt ¢itatelny pocas bezného pouzivania a pocas celej pldnovanej zivotnosti pomocky.
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4.12. Ak je nosi¢ UDI lahko ¢itatelny a v pripade AIDC skenovatelny cez balenie pomdcky, umiestnenie nosica UDI
na takéto balenie sa nevyZaduje.

4.13. 'V pripade jednej dokoncenej pomdcky pozostivajicej z viacerych casti, ktoré sa musia zmontovat pred ich
prvym pouzitim, staci, aby sa nosi¢ UDI umiestnil len na jednu Cast kazdej pomocky.

4.14. Nosi¢ UDI sa umiestiiuje takym sposobom, aby sa zabezpecil pristup k AIDC pocas beznej prevadzky alebo
skladovania.

4.15. Nosice ¢iarovych kédov, ktoré obsahuji UDI-DI aj UDI-PI, mozu obsahovat aj dolezité Gdaje pre fungovanie
pomdcky alebo iné tdaje.

5. Vseobecné zdsady databdzy UDI

5.1.  Databdza UDI podporuje pouZivanie vietkych zdkladnych prvkov tdajov databdzy UDI uvedenych v Casti B tejto
prilohy.

5.2.  Vyrobcovia zodpovedaji za prvé predloZenie a aktualizicie identifika¢nych informdcii a inych prvkov tdajov
o pomocke z databazy UDIL.

5.3.  Zavedu sa vhodné met6dy/postupy overovania poskytnutych tdajov.

5.4.  Vyrobcovia pravidelne overujii spravnost vietkych relevantnych ddajov pre pomocky, ktoré uviedli na trh, s
vynimkou pomocok, ktoré uz na trhu dostupné nie st.

5.5.  Pritomnost UDI-DI pomocky v databdze UDI ete neznamend, ze pomocka je v zhode s tymto nariadenim.

5.6.  Databdza umozZiuje spdjanie vSetkych Grovni balenia pomdcky.

5.7. Udaje pre nové UDI-DI musia byt dostupné v ¢ase uvedenia pomocky na trh.

5.8.  Vyrobcovia aktualizuji relevantny zdznam z databazy UDI do 30 dni po vykonani zmeny prvku, ktord si
nevyzaduje nové UDI-DL

5.9. V databdze UDI sa vidy, ked je to mozné, pouZivaji medzindrodne akceptované normy pre predkladanie
a aktualizdcie (idajov.

5.10. Pouzivatel'ské rozhranie databizy UDI je dostupné vo vsetkych dradnych jazykoch Unie. Pouzivanie poli¢ok na
volny text sa viak v zdujme zniZenia mnozstva prekladov musi minimalizovat.

5.11.  Udaje tykajtice sa pomocok, ktoré uz nie sd spristupnené na trhu, sa uchovévajii v databdze UDL

6. Pravidla pre konkrétne typy pomocok

6.1.  Implantovatelné pomdcky:

6.1.1. Implantovatelné pomdcky sa na svojej najnizej Grovni balenia (dalej len ,jednotkové balenia®) identifikuji —
alebo oznacuji pomocou AIDC — indikdtorom UDI (UDI-DI + UDI-PI).

6.1.2. UDI-PI musi mat aspon tieto charakteristické vlastnosti:
a) sériové ¢islo pre aktivne implantovatelné pomocky,
b) sériové ¢islo alebo ¢islo distribucnej SarZe pre iné implantovatelné pomocky.

6.1.3. UDI implantovatelnych pomocok musi byt identifikovatelné pred implantédciou.

6.2. Pomocky na viacndsobné pouzitie, ktoré si vyzaduji Cistenie, dezinfekciu, sterilizdciu alebo obnovu medzi
pouZitiami

6.2.1. UDI takychto pomocok musi byt umiestnené na pomocke a Citatelné po kazdej procediire, aby bola pomdcka
pripravend na dalsie pouZitie.

6.2.2. Vyrobca vymedzi charakteristické vlastnosti UDI-PI, napriklad ¢islo distribu¢nej Sarze alebo sériové ¢islo.
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6.3.  Systémy a sipravy pomocok uvedené v ¢lanku 22
6.3.1. Fyzickd alebo pravnickd osoba uvedend v ¢lanku 22 je zodpovednd za identifikdciu systému alebo siipravy
pomdcok s UD], ktoré zahfiia UDI-DI aj UDI-PL.
6.3.2. Pomocky v rdmci systému alebo siprav pomocok musia mat uvedeny nosi¢ UDI na svojom obale alebo na
samotnej pomocke.

Vynimky:

a) V pripade jednotlivich pomécok na jedno pouzitie urCenych na pouzitie v rdmci systému alebo sipravy
pomdcok, ktorych pouZitie je vieobecne zndme osobdm, ktoré ich maji pouZif, a ktoré nie sii uréené na
individudlne pouzitie mimo kontextu systému alebo sipravy pomocok, sa nevyZaduje, aby na nich bol
uvedeny ich vlastny nosi¢ UDL

b) V pripade pomdcok, ktoré st vynaté z uvadzania nosi¢a UDI na prislusnej Grovni balenia, sa nevyZaduje, aby
na nich bol uvedeny nosi¢ UDI, ked st zahrnuté do systému alebo stipravy pomdcok.

6.3.3. Umiestnenie nosica UDI na systémoch alebo stipravich pomocok

a) Nosi¢ UDI systému alebo stipravy pomocok sa spravidla pripeviuje na vonkajsiu stranu obalu.

b) Nosi¢ UDI musi byt citatelny, alebo v pripade AIDC skenovatelny, ¢ je umiestneny na vonkajsej strane
balenia systému alebo stpravy pomocok alebo vnitri priesvitného obalu.

6.4.  Konfigurovatelné pomocky:

6.4.1. UDI sa prideluje konfigurovatelnej pomocke v jej celistvosti a nazyva sa UDI konfigurovatelnej pomocky.

6.4.2. UDI-DI konfigurovatelnej pomocky sa prideluje skupindm konfigurdcii, nie jednotlivym konfigurdcidm v rdmci
skupiny. Skupina konfiguracii sa vymedzuje ako sibor moznych konfiguracii pre dand pomocku, ako sa opisuje

v technickej dokumenticii.

6.4.3. UDI-PI konfigurovatelnej pomocky sa prideluje kazdej jednotlivej konfigurovatelnej pomocke.

6.4.4. Nosi¢ UDI konfigurovatelnej pomocky sa umiestiiuje na montdzny diel, ktory sa s najviacsou pravdepodobnostou
pocas Zivotnosti systému nebude vymiefiat, a identifikuje sa ako UDI konfigurovatelnej pomocky.

6.4.5. Kazdy komponent, ktory sa povazuje za pomodcku a ktory je samostatne komeréne dostupny, ma pridelené
osobitné UDIL.

6.5.  Softvér pomocok

6.5.1. Kritérid pridelovania UDI

UDI sa prideluje na systémovej Grovni softvéru. Tato poziadavka sa vztahuje 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

6.5.2. Nové UDI-DI sa vyzaduje v pripade kazdej tpravy, ktorou sa zmen:

a) povodny vykon,

b) bezpecnost alebo ucel urenia softvéru,

¢) interpretdcia Gidajov.

Takéto Gpravy mozu zahfiiat nové alebo upravené algoritmy, Struktdry databdzy, prevddzkovi platformu,

architekttiru alebo nové pouzivatelské rozhrania alebo nové kandly pre interoperabilitu.

6.5.3. Mensie revizie softvéru si vyzaduja len novy UDI-P], a nie novy UDI-DL

Mensie revizie softvéru sti vo vSeobecnosti spojené s odstrafiovanim chyb, zlepSeniami pouZitelnosti, ktoré sa
netykaji bezpecnosti, ako aj s opravami tykajiicimi sa zabezpecenia alebo s efektivnostou prevadzky.

Mensie revizie softvéru sa identifikuji formou identifikdcie Specifickej pre vyrobcu.
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6.5.4. Kritérid umiestnenia UDI pre softvér

a) ak sa softvér doddva na fyzickom médiu, ako napr. CD alebo DVD, na kazdej tirovni balenia sa uvedie
Tudskym okom C¢itatelnd reprezentdcia AIDC dplného UDI UDI, ktord sa uplatiuje na fyzické médium
obsahujtice softvér a jeho obal, musi byt totozny s UDI pridelenym systémovej tirovni softvéru;

=

UDI sa poskytuje v lahko dostupnom okne obrazovky pre pouzivatela v lahko ¢itatelnom formdte
jednoduchého textu, napr. v sibore so zdkladnymi informdciami o danom softvéri alebo v rdmci dvodného
okna obrazovky;

¢) softvér bez pouzivatelského rozhrania, ako napriklad ,midlvér* na konverziu obrazu, musi byt schopny
prendsat UDI prostrednictvom rozhrania pre programovanie aplikdcii (API);

d) v elektronickych zobrazeniach softvéru sa vyzaduje iba Cast UDI citatelnd ludskym okom. Oznacenie UDI
pomocou AIDC sa nevyZaduje v elektronickych zobrazeniach, ako napriklad v menu ,0 softvéri“, na Gvodnej
obrazovke s informdciami, atd’;

¢) ludskym okom citatelny formdt UDI pre softvér musi obsahovat identifikdtory aplikdcie (AI) normy pouZitej
vyddvajiicimi subjektmi s cielom pomoct pouZivatelovi pri identifikdcii UDI a urcent, ktord norma sa pouziva
na vytvorenie UDI.
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PRILOHA VII

POZIADAVKY NA NOTIFIKOVANE OSOBY
1. ORGANIZACNE A VSEOBECNE POZIADAVKY
1.1.  Prévny $tatiit a organizacnd Struktira

1.1.1. Kazd4 notifikovand osoba je zriadend podla vnitrostitneho préva ¢lenského $titu alebo prava tretej krajiny, s
ktorou md Unia v tomto ohlade uzavretti dohodu. Jej pravna subjektivita a pravny $tatdt si v plnom rozsahu
zdokumentované. Stcastou 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 organizacna Struktira a sprdva, a takisto jej vztah k notifikovanej osobe.
V takychto pripadoch sa poziadavky oddielu 1.2 tejto prilohy vztahuji na notifikovand osobu, ako aj na
organizdciu, ku ktorej patri.

1.1.3. Ak je notifikovand osoba jedinym vlastnikom alebo spoluvlastnikom pravnych subjektov so sidlom v ¢lenskom
State alebo v tretej krajine alebo ju vlastni iny pravny subjekt, jasne sa vymedzia a zdokumentuji Cinnosti
a zodpovednost tychto subjektov, ako aj ich prdvne a organizacné vztahy k notifikovanej osobe. Uplatnitelné
poziadavky tohto nariadenia sa vztahuji aj na zamestnancov tych osob, ktoré podla neho vykondvaju ¢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 ¢innosti
posudzovania zhody.

1.1.5. Notifikovand osoba jasne zdokumentuje svoju organiza¢éni 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 celkovii pravomoc a zodpovednost za:
— poskytovanie primeranych zdrojov na ¢innosti posudzovania zhody,
— vyvoj postupov a politik pre fungovanie notifikovanej osoby,
— dohlad nad vykondvanim postupov, politik a systémov kontroly kvality notifikovanej osoby,
— dohlad nad finan¢nymi prostriedkami notifikovanej osoby,
— (innosti a rozhodnutia prijaté notifikovanou osobou vratane zmluvnych dohod,

— delegovanie prdvomoci na zamestnancov alebo v pripade potreby vybory, a to na realizdciu vymedzenych
¢innosti,

— 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 savislosti s ktorym
vykondva ¢innosti posudzovania zhody. Notifikovand osoba je takisto nezdvisld od vsetkych hospodérskych
subjektov so zdujmami tykajicimi sa danej pomocky, ako aj od vsetkych konkurentov jej vyrobcu. Téito
skutocnost nevylucuje, aby notifikovand osoba vykondvala ¢innosti posudzovania zhody pre konkuren¢nych
vyrobcov.
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.

Notifikovand osoba musi mat takd organizatnd Struktiru a fungovat takym sposobom, aby zarucovala
nezdvislost, objektivitu a nestrannost svojich ¢innosti. Notifikovand osoba zdokumentuje a zavedie $truktiru
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.

Notifikovand osoba, jej vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni za vykondvanie uloh posudzovania
zhody nesmui:

a) byt konstruktérom, vyrobcom, doddvatelom, montdznym technikom, kupujiicim, vlastnikom, profesiondlnym
pouzivatelom alebo tdrzbirom pomoécok, ktoré posudzuji, ani splnomocnenym zdstupcom ktorejkolvek
z tychto osob. Takéto obmedzenie nevylucuje ndkup a pouzivanie posudzovanych pomécok nevyhnutnych na
zabezpecenie prevadzky notifikovanej osoby a vykondvanie posudzovania zhody alebo pouzivanie tychto
pomocok na osobné tcely;

b) byt zapojeni do ndvrhu, vyroby, marketingu, intalicie a pouZivania alebo tdrzby pomécok, pre ktoré st
autorizované, ani zastupovat strany zapojené do tychto ¢innosti;

¢) byt zapojeni do ¢innosti, ktoré by mohli ovplyvnit nezdvislost ich tsudku alebo ich beziihonnost 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.
PredovSetkym nesmd pontikat ani poskytovat poradenské sluzby vyrobcovi, jeho splnomocnenému
zéstupcovi, dodévatelovi alebo obchodnému konkurentovi v oblasti ndvrhu, vyroby, marketingu alebo ddrzby
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 tykaja reguldcie pomocok alebo stvisiacich noriem.

V Case ndstupu do zamestnania sa v plnom rozsahu zdokumentuje Gcast v poradenskych sluzbach v oblasti
pomdcok pred uzavretim pracovného pomeru s notifikovanou osobou, pricom sa v sulade s touto prilohou
monitoruji a riesia potencidlne konflikty zdujmov. Zamestnanci, ktori boli byvalymi zamestnancami konkrétneho
zékaznika alebo ktori mu poskytovali poradenské sluzby v oblasti pomdcok pred uzavretim pracovného pomeru
s notifikovanou osobou, sa poc¢as obdobia troch rokov nepoveria vykondvanim ¢innosti posudzovania zhody pre
tohto konkrétneho zdkaznika alebo pre spolo¢nosti patriace do tej istej skupiny.

Zaru¢i sa nestrannost notifikovanych oséb, ich vrcholového manazmentu a zamestnancov, ktor{ vykondvaji
posudzovanie. Vyska odmien vrcholového manaZmentu a zamestnancov notifikovanej osoby a subdodéavatelov
vykonévajicich posudzovanie nezdvisi od vysledkov posudzovania. Notifikované osoby zverejiiujii vyhldsenia
o zdujmoch ¢lenov svojho vrcholového manazmentu.

Ak je vlastnikom notifikovanej osoby verejny subjekt alebo verejnd intiticia, zabezpe¢i a zdokumentuje sa
nezdvislost a neexistencia konfliktu zdujmov medzi orgdnom zodpovednym za notifikované osoby alebo
prislusnym orgdnom na strane jednej a notifikovanou osobou na strane druhej.

Notifikovand osoba zabezpeci, aby ¢innosti jej pobociek alebo subdodévatelov alebo akéhokolvek subjektu, s
ktorymi je vo vztahu, vritane ¢innosti jej vlastnikov neovplyviiovali nezdvislost, nestrannost alebo objektivitu
¢innosti posudzovania zhody, ktoré vykondva, a zdokumentuje to.

Notifikovand osoba vykondva svoju ¢innost v stlade so siborom ucelenych, spravodlivych a primeranych
pravidiel a podmienok, pricom zohladfiuje zdujmy malych a strednych podnikov vymedzené v odporticani
2003/361/ES, pokial ide o poplatky.

Poziadavky ustanovené v tomto oddiele v Ziadnom pripade nevylucuji vymenu technickych poznatkov
a regulacnych pokynov medzi notifikovanou osobou a vyrobcom, ktory Ziada o postdenie zhody.

Doévernost

. Notifikovand osoba musi mat zavedené zdokumentované postupy zabezpelujiice, 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 zdkon.



5.5.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L117/125

1.3.2. Zamestnanci notifikovanej osoby zachovéavaji sluzobné tajomstvo, pokial ide o v3etky informdcie ziskané pri
vykone ich tloh vyplyvajicich z tohto nariadenia alebo kazdého ustanovenia vnitrostatneho prava, ktoré tento
predpis uvddza do Gcinnosti, nie viak vo vztahu k orgdnom zodpovednym za notifikované osoby, prislusnym
orgdnom pre zdravotnicke pomocky v clenskych Stitoch alebo Komisii. Vlastnicke prdva s chranené.
Notifikovana osoba musi mat zavedené zdokumentované postupy, pokial ide o poziadavky tohto oddielu.

1.4, Zodpovednost

1.4.1. Notifikovand osoba uzavrie v stvislosti so svojimi ¢innostami posudzovania zhody primerané poistenie
zodpovednosti, ak na seba v stlade s vnitro§titnym pravom neprevzal zodpovednost dotknuty ¢lensky $tat alebo
ak za jej posudzovanie zhody nezodpoveda priamo dany ¢lensky stat.

1.4.2. Rozsah a celkovd finan¢énd hodnota poistenia zodpovednosti zodpovedd tirovni a geografickému rozsahu ¢innosti
notifikovanej osoby a je imernd rizikovému profilu pomécok certifikovanych notifikovanou osobou. Poistenie
zodpovednosti sa vztahuje na pripady, v ktorych moéze byt notifikovand osoba povinnd odriat 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 stvisia. 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 zdcastiuje na prislusnych ¢innostiach v oblasti normalizdcie a ¢innostiach koordina¢nej
skupiny notifikovanych osob uvedenej v ¢lanku 49 alebo zabezpedi, aby o vSetkych tychto ¢innostiach boli jej
zamestnanci vykondvajici posudzovanie informovani a aby boli jej zamestnanci vykondvajiici posudzovanie
a prijimajici rozhodnutia informovani o prislusnych pravnych predpisoch, pokynoch a dokumentoch tykajicich
sa najlepsich postupov prijatych v ramci tohto nariadenia.

1.6.2. Notifikovand osoba zohladni dokumenty tykajiice sa pokynov a najlepsich postupov.

2. POZIADAVKY TYKAJUCE SA RIADENIA KVALITY

2.1. Notifikovand osoba zriadi, dokumentuje, zavedie, udrziava a prevddzkuje systém riadenia kvality, ktory
zodpovedd povahe, oblasti a rozsahu ¢innosti posudzovania zhody, ktoré vykondva, a je schopny podporovat
a preukazovat ststavné plnenie poziadaviek tohto nariadenia.

2.2.  Systém riadenia kvality notifikovanej osoby zahiia asponi tieto skuto¢nosti:
— Struktdira a dokumentacia systému riadenia vratane politik a cielov jej ¢innosti,
— politiky pre pridelovanie ¢innosti a zodpovednosti zamestnancom,

— procesy posudzovania a prijimania rozhodnuti v stlade s tlohami, zodpovednostou a funkciou zamestnancov
a vrcholového manazmentu notifikovanej osoby,

— plénovanie, vedenie, hodnotenie a v pripade potreby tprava jej postupov posudzovania zhody,
— kontrola dokumentov,

— kontrola zdznamov,

— manazérske preskiimania,

— vnitorné audity,

— ndpravné a preventivne opatrenia,

— staznosti a odvolania, a

— priebeznd odbornd priprava.

Ak sa pouzivaji dokumenty v roznych jazykoch, notifikovand osoba zabezpe¢i a overi, aby mali rovnaky obsah.
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2.3.

2.4.

3.1.

3.1.1.

3.2.

3.2.1.

Vrcholovy manazment notifikovanej osoby zabezpecuje, aby sa systém riadenia kvality tplne pochopil, realizoval
a zachoval v celej organizicii notifikovanej osoby vratane pobociek a subdodavatelov podielajiicich sa na
¢innostiach posudzovania zhody podla tohto nariadenia.

Notifikovand osoba od vsetkych zamestnancov vyzaduje, aby sa podpisom alebo rovnocennym spdsobom
formalne zaviazali, Ze budd dodrziavat postupy, ktoré stanovila notifikovand osoba. Tento zdvdzok zahffia
aspekty tykajlice sa dovernosti a nezdvislosti od obchodnych alebo inych zdujmov a akychkolvek existujicich
alebo predchddzajiicich vzfahov so zdkaznikmi. Zamestnanci st povinni vyplnif pisomné vyhldsenie o tom, Ze
budi dodrziavat zdsady dovernosti, nezdvislosti a nestrannosti.

POZIADAVKY NA ZDROJE
Vseobecne

Notifikované osoby st schopné vykondvat vietky dlohy, 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 predovietkym dostatoény pocet zamestnancov a vlastnit alebo mat k dispozicii
vSetko vybavenie, vietky zariadenia a v3etky sposobilosti — alebo k nim mat pristup — potrebné na spravne
vykondvanie technickych, vedeckych a administrativnych tloh stvisiacich s ¢innostami posudzovania zhody, pre
ktoré boli autorizované.

Takdto poziadavka vzdy a pre kazdy pripad postupu posudzovania zhody a pre kazdy typ pomocky, pre ktory
boli autorizované, predpokladd, aby notifikovand osoba mala neustdle k dispozicii dostato¢ny pocet administrativ-
nych, technickych a vedeckych zamestnancov, ktori maji skisenosti a vedomosti tykajiice sa prislusnych
pomocok a zodpovedajiicich technolégii. Dotknutd notifikovand osoba musi mat dostatocny pocet takychto
zamestnancov na zabezpeCenie toho, aby mohla vykondvat tlohy posudzovania zhody vrdtane posidenia
zdravotnickej funk¢nosti, klinickych hodnoteni a vykonu a bezpe¢nosti pomécok, pre ktoré bola autorizovand, s
prihliadnutim na poziadavky tohto nariadenia, najmi tie, ktoré sa stanovené v prilohe L.

Celkova sposobilost notifikovanej osoby jej umoziiuje posudzovat tie typy pomdcok, pre ktoré je autorizovana.
Notifikovand osoba mus{ mat dostato¢nti vnatornd 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 vykondvania ¢innosti posudzovania zhody pomocok 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 tloh
a rozdelovanie tychto tloh, na organiziciu ich ivodného a priebezného vzdeldvania, ako aj na pridelovanie ich
povinnosti a monitorovanie tychto zamestnancov, s cielom zabezpecit, aby zamestnanci, ktori vykondvaji
a realizujt ¢innosti posudzovania a overovania, boli schopni plnit dlohy, ktoré sa od nich pozaduji.

Notifikovand osoba uréi vo svojom vrcholovom manazmente najmenej jednu osobu, ktord bude mat celkovii
zodpovednost za vietky ¢innosti posudzovania zhody v stvislosti s pomdckami.

. Notifikovand osoba zabezpeci, aby si zamestnanci zapojeni do ¢&innosti posudzovania zhody udrziavali svoju

kvalifikiciu a odborné znalosti, a to prostrednictvom zavedenia systému vymeny skiisenosti a priebezného
programu odbornej pripravy a vzdeldvania.

. Notifikovana osoba jasne zdokumentuje rozsah a hranice povinnosti a zodpovednosti, ako aj dGroveii opravnenia

zamestnancov vratane vSetkych subdodavatelov a externych odbornikov, ktori vykondvajii ¢innosti posudzovania
zhody, a informuje o nich tychto zamestnancov.

Kvalifika¢né kritéria tykajiice sa zamestnancov

Notifikovand osoba stanovi a zdokumentuje kvalifika¢né kritérid a postupy vyberu a schvalovania osob vykondva-
jcich ¢innosti posudzovania zhody, a to aj pokial ide o vedomosti, skiisenosti a iné pozadované sposobilosti,
ako aj pozadovant Gvodni a priebezni odborni pripravu. Uvedené kvalifikacné 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, ako aj pomocok, technolégii a oblasti, ako
napriklad biokompatibility, sterilizdcie, tkaniv a buniek ludského a Zivocisneho povodu a klinického hodnotenia,
ktoré vyplyvaja z rozsahu autorizécie notifikovanej osoby.
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3.2.2. Kvalifika¢né kritérid uvedené v oddiele 3.2.1, vyplyvaju z rozsahu autorizicie notifikovanej osoby v silade s
opisom tohto rozsahu, ktory pouzil ¢lensky $tat na notifikdciu podla ¢ldnku 42 ods. 3, a st dostato¢ne podrobné
pre pozadovanu kvalifikdciu v rdmci jednotlivych kategérii tohto opisu rozsahu.

Specifické kvalifika¢né kritérid sa urcia aspoti pre pripady posudzovania:
— predklinického hodnotenia,

— klinického hodnotenia,

— tkaniv a buniek ludského a Zivoc¢isneho povodu,

— funk¢nej bezpednosti,

— softvéru,

— balenia,

— pomocok obsahujtcich liek ako svoju integralnu stcast,

— pomodcok zloZenych z litok alebo ich kombindcii, ktoré Tudské telo absorbuje alebo sa v flom miestne
rozptylia, a

— rdznych typov sterilizaénych procesov.

3.2.3. Zamestnanci, ktori si zodpovedni za stanovenie kvalifikacnych kritérii a za poskytovanie povoleni inym
zamestnancom vykondvat Specifické ¢innosti posudzovania zhody, si zamestnancami samotnej notifikovanej
osoby, a nie su externymi odbornikmi alebo subdoddvatemi. Musia mat preukdzané vedomosti a skiisenosti vo
vietkych tychto oblastiach:

— pravne predpisy Unie tykajice sa pomocok a prisluiné dokumenty, v ktorych sa poskytuji usmernenia,

— postupy posudzovania zhody ustanovené v tomto nariadent,

— 3iroké spektrum znalosti tykajucich sa technolégii v oblasti pomécok a navrhovania a vyroby pomocok,

— systém riadenia kvality notifikovanej osoby, postupy, ktoré s nim stvisia, a pozadované kvalifikacné kritérid,

— odbornd priprava zamestnancov zapojenych do ¢innosti posudzovania zhody v stvislosti s pomockami,

— zodpovedajtce 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 postidenim klinického hodnotenia vykonaného vyrobcom potrebné obritif sa na
$pecialistu, a takisto urcili dostato¢ne kvalifikovanych odbornikov,

— primerane zaskolili externych odbornici 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 savislosti a dosledky svojho postdenia a odporacani, ktoré poskytna,

— boli schopni preskiimat a vedecky spochybnit klinické tdaje, ktoré st obsahom klinického hodnotenia
a vietkych savisiacich klinickych skasani, a vhodnym sposobom usmertiovat externych odbornikov z klinickej
praxe pri posudzovani klinického hodnotenia, ktoré predlozil vyrobca,

— boli schopni vedecky zhodnotit a v pripade potreby spochybnit predlozené klinické hodnotenie a vysledky
postdenia vyrobcovho klinického hodnotenia zo strany externych odbornikov z klinickej praxe,

— boli schopni zaistit porovnatelnost a konzistentnost postideni klinickych hodnoteni vedenych odbornikmi
z klinickej praxe,

— boli schopni posidit klinické hodnotenie vyrobcu a poskytnat klinicky posudok stanoviska akéhokolvek
externého odbornika, ako aj vypracovat odportcanie pre osoby, zodpovedné za prijimanie rozhodnuti
v ramci notifikovanej osoby, a

— boli schopni vyhotovit zdznamy a spravy, v ktorych preukdzu, Ze prislusné ¢innosti posudzovania zhody boli
vykonané sprévne.



L117/128 Uradny vestnik Eurépskej tnie 5.5.2017

3.2.5. Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie preskimani stvisiacich s vyrobkom (kontroléri vyrobku), ako napriklad
za kontrolu technickej dokumentdcie alebo skasky typu vrdtane hladisk, ako sa klinické hodnotenia, biologickd
bezpe¢nost, sterilizdcia a validdcia softvéru, musia preukdzat kvalifikdciu vo v3etkych tychto oblastiach:

— Uspes$ne ukonéené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské vzdelanie, pripadne rovnocenni
kvalifikdciu v relevantnych Studijnych odboroch, napr. v medicine, farmécii, inZinierstve alebo v inych
relevantnych veddch,

— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo v stvisiacich ¢innosti, ako napriklad vo
vyrobe, audite alebo vyskume, pricom dva roky tejto praxe musia byt v oblasti navrhovania, vyroby,
testovania alebo pouzivania pomocky alebo technoldgie, ktoré maji byt predmetom posudzovania alebo
stvisia s vedeckymi aspektmi, ktoré sa maji posudzovat,

— znalost pravnych predpisov o poméckach vritane vSeobecnych poziadaviek na bezpetnost a vykon
stanovenych v prilohe I,

— nalezité znalosti a skdsenosti tykajice sa prislusnych harmonizovanych noriem, CS a dokumentov poskytu-
jlicich usmernenia,

— nalezité znalosti a skiisenosti v oblasti riadenia rizik a savisiacich noriem tykajicich sa pomocok, ako aj
dokumentov poskytujicich usmernenia,

— nalezité znalosti a skdsenosti v oblasti klinického hodnotenia,
— nadlezitd znalost pomdcok, ktoré posudzuj,

— ndlezité znalosti a skisenosti 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
postdenia vykonat,

— schopnost vyhotovit zdznamy a spravy, v ktorych preukazu, Ze prislusné cinnosti posudzovania zhody boli
vykonané sprévne.

3.2.6. Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie auditov systému riadenia kvality vyrobcu (auditori na mieste) musia
preukazat kvalifikdciu vo vietkych tychto oblastiach:

— Uspes$ne ukonéené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské vzdelanie, pripadne rovnocenni
kvalifikdciu v relevantnych Studijnych odboroch, ako napriklad v medicine, farmdcii, inZzinierstve alebo
v inych relevantnych vedach,

— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo stvisiacich ¢innosti, ako napriklad vo
vyrobe, audite alebo vyskume, pricom dva roky tejto praxe musia byt v oblasti riadenia kvality,

— nadlezitd znalost pravnych predpisov tykajicich sa pomocok, ako aj stvisiacich harmonizovanych noriem, CS
a dokumentov poskytujtcich usmernenia,

— ndlezité znalosti a skiisenosti v oblasti riadenia rizik a stvisiacich noriem tykajicich sa pomocok, ako aj
dokumentov poskytujicich usmernenia,

— zodpovedajice znalosti systémov riadenia kvality a stvisiacich noriem a dokumentov poskytujicich
usmernenia,

— nalezité znalosti a skidsenosti 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 umozriuje ndjst chyby v systémoch riadenia kvality,

— schopnost vyhotovit zdznamy a spravy, v ktorych preukazu, ze prislusné Cinnosti posudzovania zhody boli
vykonané spravne.

3.2.7. Osoby s celkovou zodpovednostou za zdvere¢né preskimania a rozhodovanie v pripade certifikitov st zamest-
nancami samotnej notifikovanej osoby a nie st externymi odbornikmi alebo subdoddvatelmi. Tito zamestnanci
musia, ako skupina, preukdzat vedomosti a komplexné skisenosti v tychto oblastiach:

— prévne predpisy tykajtice sa pomdcok a prislusné dokumenty, v ktorych sa poskytuji usmernenia,
— posudenia zhody pomdcok relevantné pre toto nariadenie,
— druhy kvalifikdcii, skisenosti a odbornych znalosti relevantnych pre posudzovanie zhody pomocok,

— 3iroké spektrum znalosti v oblasti technoldogii pomocok vrdtane dostatoénych skisenosti z posudzovania
zhody pomocok kontrolovanych s cielom ziskat certifikdt, odvetvia pomécok a navrhovania a vyroby
pomdcok,



5.5.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L117/129

— systém riadenia kvality notifikovanej osoby, postupy, ktoré s nim stvisia, a pozadované kvalifikicie pre
zapojenych zamestnancov,

— schopnost vyhotovit zdznamy a spravy, v ktorych preukdzu, ze prislusné Cinnosti posudzovania zhody boli
vykonané sprévne.

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 vykondvajiceho ¢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 $pecifickych ¢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 stivislosti s ¢innostami posudzovania zhody,
a

— zdznamy potvrdzujlice Groven vedomosti a skdsenosti pozadovanii na vykondvanie ¢innosti posudzovania
zhody, ktorou boli povereni. Tieto zdznamy obsahuji zdovodnenie vymedzenia rozsahu povinnosti pre
kazdého zamestnanca vykondvajiiceho posudzovanie, ako aj zdznamy o ¢&innostiach posudzovania zhody,
ktoré kazdy z nich vykonal.

3.4. Subdoddvatelia 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.

Nie je povolené zaddvanie auditu systémov riadenia kvality alebo akychkolvek preskiimani savisiacich s
vyrobkom subdodévatelom; casti tychto cinnosti vSak moZu vykondvat subdodédvatelia a externi auditori
a odbornici, ktori pracuji v mene notifikovanej osoby. Dotknutd notifikovand osoba si ponechdva plni
zodpovednost za schopnost poskytntt primerané dokazy o schopnosti subdodédvatelov a odbornikov plnit si
Specifické dlohy, za kazdé rozhodnutie na zéklade posidenia zhody subdodévatelom a za pricu subdodédvatelov
a odbornikov vo svojom mene.

Notifikované osoby nesmu zadat subdoddvatelom tieto ¢innosti:
— kontrola kvalifikdci{ a monitorovanie vykonu externych odbornikov,

— vykondvanie auditu a certifika¢nych cinnosti, ak je danym subdodavatelom auditorska alebo certifika¢na
organizacia,

— pridelenie price externym odbornikom pre $pecifické ¢innosti posudzovania zhody, a
— funkcia zdvere¢nej kontroly 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 Cinnost
subdodévatelovi, a zabezpecuje, aby:

— subdodévatel splnal prislusné poziadavky tejto prilohy,
— subdodévatelia a externi odbornici nezaddvali pracu dalej organizdcidm alebo zamestnancom, a

— fyzickd alebo prdvnickd osoba, ktord poziadala o postdenie zhody, bola informovand o poziadavkich
uvedenych v prvej a druhej zardzke.

Akékolvek zaddvanie Cinnosti alebo konzulticia s externymi zamestnancami sa riadne zdokumentuji, nesma
zahfnat Zziadnych sprostredkovatelov a si podmienené pisomnou dohodou, ktord okrem iného obsahuje
ustanovenia tykajiice sa zachovania dovernosti a konfliktu zdujmov. Dotknutd notifikovand osoba nesie plni
zodpovednost za tlohy, ktoré plnia subdoddvatelia.

3.4.3. Ak sa pri posudzovani zhody vyuzivaju sluzby subdoddvatelov alebo externych odbornikov, najmi ak ide
o novitorské, invazivne alebo implantovatelné pomocky alebo technoldgie, musi mat dotknutd notifikovand
osoba interné kompetencie v kazdej z oblasti vyrobkov, pre ktoré je autorizovand, ktoré sii primerané na to, aby
dokdzala viest celkové posudzovanie zhody, overit vhodnost a platnost ndzorov odbornikov a vedela rozhodnut
o udeleni certifikdtu.
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3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

Monitorovanie sposobilosti, odbornej pripravy a vymeny skisenosti

. Notifikovand osoba musi mat zavedené postupy na ivodné hodnotenie a priebezné monitorovanie spdsobilosti,

¢innosti posudzovania zhody a vykonu vSetkych internych a externych zamestnancov a subdoddvatelov vykond-
vajucich ¢innosti posudzovania zhody.

. 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, v ktorych sa poskytuji usmernenia a o vysledkoch koordinacnych
¢innosti uvedenych v oddiele 1.6, a

— zapojeni{ do internej vymeny skiisenosti a priebezného programu odbornej pripravy a vzdeldvania uvedenych
v oddiele 3.1.2.

PROCESNE POZIADAVKY
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 stanovené v oddieloch 4.3, 4.4, 4.7 a 4.8 sa plnia ako stcast internych cinnosti notifikovanych osob
a nezadédvaja sa subdoddvatelom.

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 Gétovanych 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 postidenim zhody; a

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.

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) Uplnosti tychto Ziadosti, pokial ide o poZziadavky prislusného postupu posudzovania zhody, ako je uvedené
v prislusnej prilohe, podla ktorej sa Ziada o schvélenie,
b) overenia toho, ¢ sa vyrobky, na ktoré sa dané Ziadosti vztahujii, daju kvalifikovat ako pomocky, a ich
prislusnych klasifikécif,
¢) toho, ¢i st postupy posudzovania zhody, ktoré si Ziadatel zvolil, uplatnitelné na predmetnd pomocku podla
tohto nariadenia,
d) opréavnenia notifikovanej osoby vyhodnotit Ziadost na zdklade svojej autorizacie a
¢) dostupnosti dostato¢nych a primeranych zdrojov.
Vysledok kazdého preskimania Ziadosti sa zdokumentuje. Zamietnutie alebo stiahnutie Ziadosti sa oznamuje
v elektronickom systéme uvedenom v ¢ldnku 57 a je pristupné inym notifikovanym osobam.
4.4.  Pridelovanie zdrojov
Notifikovand osoba musi mat zdokumentované postupy na zabezpecenie toho, aby vietky ¢innosti posudzovania
zhody vykondvali nédlezite povereni a kvalifikovani zamestnanci, ktorf maji dostatocné skisenosti s hodnotenim
pomocok, systémov a procesov a suvisiacej dokumentdcie, ktoré st 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 vykondvalo v stilade s prislusnymi postupmi, ako aj toho,
aby sa na kazdua z dloh posudzovania pouzili primerané zdroje vratane vhodnych zamestnancov. Pridelenie tloh,
ktorych vykonanie sa vyzaduje ako sicast posudzovania zhody, a vSetky ndsledné zmeny v tomto prideleni dloh
sa zdokumentuja.
4.5.  Cinnosti posudzovania zhody
4.5.1. Vseobecne

Notifikovand osoba a jej zamestnanci vykondvaju ¢innosti posudzovania zhody na najvyssej drovni profesiondlnej
cti a s nélezitou odbornou a vedeckou sposobilostou v danych oblastiach.

Notifikovand osoba musi disponovat odbornymi znalostami, zariadeniami a zdokumentovanymi postupmi, ktoré
postaCujii na wcinné vykondvanie Cinnosti posudzovania zhody, pre ktoré je dand notifikovand osoba
autorizovand, pricom sa zohladfiuji prislusné poziadavky uvedené v prilohdch IX az XI, a najma vietky tieto
poziadavky:

nalezite napldnovat vykondvanie kazdého jednotlivého projektu,

zabezpecit, aby sa zlozenim skupin pre posudzovanie zabezpecila dostatocnd skiisenost v stvislosti s danou
technoldgiou, ako aj stistavnd objektivnost a nezdvislost, a umoznit rotdciu ¢lenov skupiny pre posudzovanie
v primeranych intervaloch,

uviest odévodnenie stanovenia lehdt na ukoncenie ¢innosti posudzovania zhody,

posudit technickii dokumentdciu vyrobcu a rieeni prijatych s cieflom splnit poziadavky stanovené v prilohe I,
preskiimat postupy vyrobcu a dokumentéciu tykajicu sa hodnotenia predklinickych aspektov,

preskiimat postupy vyrobcu a dokumenticiu tykajiicu sa klinického hodnotenia,

rieSit prepojenie medzi procesom riadenia rizik vyrobcu a jeho posidenim a analyzou predklinického
a klinického hodnotenia a hodnotit ich dolezitost pre preukdzanie zhody s prislusnymi poziadavkami
v prilohe I,

vykonavat osobitné postupy uvedené v oddieloch 5.2 aZ 5.4 prilohy IX,

v pripade pomocok triedy Ila alebo triedy IIb posudzovat technickii dokumentdciu pomécok vybranych na
reprezentativnej bdze,
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— pldnovat a pravidelne vykondvat primerané audity a postdenia v rdmci dohladu, vykondvat urcité 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, ¢ je vyrobend pomocka v zhode s technickou dokumen-

tdciou; takymito poziadavkami sa vymedzuji 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 stlade so svojimi
zdokumentovanymi postupmi:

— posudzuje dokumentdciu predlozent v silade s prislusnou prilohou tykajiicou sa posudzovania zhody
a vypraciva program auditu, v ktorom jasne vymedzi pocet a poradie Cinnosti pozadovanych na
preukdzanie Gplného pokrytia systému riadenia kvality vyrobcu a na urcenie toho, ¢i spliia poziadavky
tohto nariadenia,

— urCuje prepojenia a rozdelenie zodpovednosti medzi roznymi vyrobnymi prevadzkami a identifikuje
prislusnych dodévatelov alebo subdoddvatelov 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 vypracuva plan auditu, v ktorom sa primerane riesia a zohladnuju $pecifické poziadavky na pomocky,
technoldgie a procesy, na ktoré sa audit vztahuje,

— pre pomdcky triedy Ila a IIb vypraciva a aktualizuje pldn vyberu vzoriek na posidenie technickej
dokumenticie uvedenej v prilohdch 1I a III, ktord sa vzfahuje na v3etky takéto pomocky obsiahnuté
v ziadosti vyrobcu. Uvedenym pldnom sa zabezpecuje vyber vzoriek zo vietkych pomocok, na ktoré sa
vztahuje certifikdt, pocas celého obdobia jeho platnosti, a

— vyberd a poveruje ndlezite kvalifikovanych a oprévnenych zamestnancov vykonanim jednotlivych auditov.
Jednotlivé tlohy, povinnosti a pravomoci ¢lenov timu sa musia jasne vymedzit a zdokumentovat.

Notifikovand osoba na zdklade programu auditu, ktory vypracovala, v siilade 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 pomocky v kazdom ich $tddiu, od konstrukéného ndvrhu cez vystupnt kontrolu kvality az po
priebezny dohlad, a urcuje, ¢i boli splnené poziadavky tohto nariadenia,

— na zéklade prislusnej technickej dokumentdcie a s cielom urcit, & vyrobca splfia poZiadavky uvedené
v prislusnej prilohe, tykajiicej sa posudzovania zhody, preskiimava procesy a subsystémy vyrobcu
a vykondva ich audit, najma pokial ide o:

— konstrukény ndvrh a vyvoj,

— vyrobu a kontroly procesu,

— dokumenticiu vyrobku,

— kontroly ndkupov vritane overovania zakipenych pomdcok,

— ndpravné a preventivne opatrenia vratane dohladu vyrobcu po uvedeni na trh a

— PMCF,

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.
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Z uvedenej dokumenticie sa vyberaju vzorky takym sposobom, aby sa zohladnili rizikd stvisiace s
uréenym pouzitim pomocky, komplexnost vyrobnych technoldgii, vietky vyrobené pomocky a ich triedy
a vietky dostupné informdcie o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh,

— ak do programu auditov eSte nebola zahrnutd kontrola procesov v priestoroch dodédvatelov vyrobcu,
vykondva jej audit, ked zhodu kone¢nych pomocok zna¢ne ovplyviiuje ¢innost dodavatelov, a najmd, ked

vyrobca nemdze preukdzat dostatocnii kontrolu nad svojimi doddvatel'mi,

— vykondva postdenia technickej dokumentécie na zdklade vlastného planu vyberu vzoriek a s prihliadnutim
na oddiely 4.5.4 a 4.5.5 pre predklinické a klinické hodnotenia, a

— notifikovand osoba zabezpecuje ndleziti a doslednd klasifikdciu zisteni auditu v stlade s poziadavkami
tohto nariadenia a s prislusnymi harmonizovanymi normami, ak s tym sdhlasi vyrobca, alebo s
dokumentmi o najlepsich postupoch, ktoré vytvorila alebo prijala MDCG.

4.5.3. Overenie vyrobku
Postidenie technickej dokumentécie

Pokial ide o postdenie technickej dokumentacie v stlade s kapitolou II prilohy IX, notifikované osoby disponujii
dostatoénymi odbornymi znalostami, zariadeniami a zdokumentovanymi postupmi na:

— vyclenenie ndlezite kvalifikovanych a oprdvnenych zamestnancov na preskiimanie jednotlivych aspektov, ako
napriklad pouzitia pomdcky, biokompatibility, klinického hodnotenia, riadenia rizik a sterilizicie, a

— posudenie zhody konstrukéného ndvrhu s tymto nariadenim a na zohladnenie oddielov 4.5.4 az 4.5.6. Toto
postdenie zahffa preskimanie vykondvania budtcich, priebeznych a vystupnych indpekcii zo strany
vyrobcov, ako aj preskdmanie ich vysledkov. Ak s na postidenie zhody s poziadavkami tohto nariadenia

potrebné dalsie testy alebo iné dokazy, dand notifikovand osoba vykondva primerané fyzikdlne alebo
laboratdrne skiisky tykajiice sa pomdcky alebo poziada vyrobeu, aby ich vykonal on.

Skusky typu

Notifikovand osoba musi disponovat zdokumentovanymi postupmi, dostatoénymi odbornymi znalostami
a zariadeniami na skasky typu pomocok v siilade s prilohou X, ako aj kapacitou na:

— preskiimanie a hodnotenie technickej dokumentdcie s prihliadnutim na oddiely 4.5.4 az 4.5.6 a overenie
toho, ¢i bol dany typ vyrobeny v stlade s uvedenou dokumentaciou,

— 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 od6vodnenia vyberu uvedenych parametrov,
— vykonanie nalezitych skiSok a testov s cielom overif, G 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, ¢i vyrobca skuto¢ne uplatnil prislusné normy, ktoré sa zaviazal pouzit,

— dohodu so Ziadatelom o tom, kde sa potrebné testy vykonaji, ak ich nebude vykondvat priamo notifikovand
osoba, a

— prijatie plnej zodpovednosti za vysledky testov. SkaSobné protokoly predlozené vyrobcom sa zohladnia len
v pripade, ze ich vydali orgdny posudzovania zhody, ktoré stt kompetentné a nezavislé od vyrobcu.

Overovanie skii§anim a testovanim kazdého vyrobku

Notifikovand osoba:

a) musi disponovat zdokumentovanymi postupmi, dostatoénymi odbornymi znalostami a zariadeniami na
overovanie skdsanim a testovanim kazdého vyrobku v stlade s castou B prilohy XI;
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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:

— pri pomockach v triede 1Ib overit zhodu pomocky s typom opisanym v certifikite EU skasky typu a s
poZiadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na tieto pomocky vztahuja,

— pri pomockach v triede Ila potvrdit zhodu s technickou dokumenticiou uvedenou v prilohdch Il a Ill a s
poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na tieto pomocky vztahuji;

¢) zdokumentuje svoje odovodnenie vyberu parametrov uvedenych v pismene b);
d) musi mat zdokumentované postupy na vykonanie nélezitych posideni a testov, aby sa overila zhoda pomocky
s poziadavkami tohto nariadenia skdSanim a testovanim kazdého vyrobku tak, ako sa uvddza v oddiele 15

prilohy XI;

¢) musi mat zdokumentované postupy zabezpecujiice dosiahnutie dohody so Ziadatelom o tom, kedy a kde sa
vykonaji potrebné testy, ak ich nebude vykonavat samotna notifikovana osoba; a

f) musi prijat plnd zodpovednost za vysledky testov v stlade so zdokumentovanymi postupmi; skisobné

protokoly predlozené vyrobcom sa zohladnia len v pripade, Ze ich vydali orgdny posudzovania zhody, ktoré
st kompetentné a nezavislé od vyrobcu.

4.5.4. Postdenie predklinického hodnotenia

Notifikovand osoba musi mat zdokumentované zavedené postupy na preskiimanie postupov a dokumenticie
vyrobcu tykajicich sa hodnotenia predklinickych aspektov. Notifikovand osoba preskiima, potvrdi a overi, Ze
postupy a dokumentdcia vyrobcu st dostato¢né pre:

a) planovanie, vykondvanie, posudzovanie, poddvanie sprdv a pripadne aktualizovanie predklinického
hodnotenia, najmé pokial ide o:

— predklinicky reser§ odbornej literatiry a

— predklinické testovanie, napriklad laboratrne testovanie, testovanie simulovaného pouzitia, pocitacova
simuldcia, testovanie na zvieratach,

b) povahu a trvanie telesného kontaktu a konkrétne stivisiace biologické rizikd,
) prepojenie s procesom riadenia rizik a

d) postdenie a analyzu dostupnych predklinickych tidajov a ich dolezitost v stivislosti s preukdzanim zhody s
prislusnymi poziadavkami v prilohe I.

V postdeni postupov predklinického hodnotenia a dokumentécie notifikovanou osobou sa musi pozornost
venovat vysledkom reSer$i literatiry a vSetkym vykonanym potvrdeniam, overeniam a testovaniam, ako aj

odenym zdverom, pricom obvykle zahffia Gvahy o pouziti alternativnych materidlov a ldtok, ako aj
zohladiuje balenie a stabilitu kone¢ného vyrobku vratane jeho skladovatelnosti. V pripade, Ze vyrobca nevykonal
ziadne nové testy, alebo v pripade odchylok od postupov dand notifikovand osoba kriticky preskima
odovodnenie predloZené vyrobcom.

4.5.5. Postdenie klinického hodnotenia

Notifikovand osoba musi mat zdokumentované zavedené postupy na hodnotenie postupov a dokumenticie
vyrobecu tykajicich sa klinického hodnotenia, a to pokial ide o pociatoéné postidenie zhody aj o priebezné
posudzovanie. Notifikovand osoba preskiima, potvrdi a overi, Ze postupy a dokumentdcia vyrobcu sii dostato¢né
na:

— pldnovanie, vykondvanie, posudzovanie, poddvanie sprdv a aktualizovanie klinického hodnotenia uvedené
v prilohe XIV,

— dohlad vyrobcu po uvedeni na trh a PMCF,
— prepojenie s procesom riadenia rizik,

— postdenie a analyzu dostupnych ddajov a ich dolezitost v suvislosti s preukdzanim zhody s prislusnymi
poziadavkami v prilohe I, a

— zévery vyvodené v stvislosti s klinickymi dokazmi a vypracovanie spravy o klinickom hodnoten.
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Pri tychto postupoch, uvedenych v prvom odseku, sa zohladfuji dostupné dokumenty tykajiice sa CS, usmerneni
a najlepsich postupov.

Postidenia klinickych hodnoteni notifikovanou osobou uvedené v prilohe XIV sa vztahuji na:
— ur¢ené pouzitie $pecifikované vyrobcom a tvrdenia o pomécke vymedzené vyrobcom,

— plénovanie klinického hodnotenia,

— metodiku vyhladdvania v literatire,

— relevantnti dokumentdciu z vyhladdvania v literatire,

— klinické skasanie,

— platnost rovnocennosti deklarovanej v stvislosti s inymi pomockami, preukdzanie rovnocennosti, tGdaje
tykajtice sa vhodnosti a zaverov z ekvivalentnych a podobnych pomdcok,

— dohlad vyrobcu po uvedeni na trh a PMCF,
— spravu o klinickom hodnoteni, a
— odbdvodnenia v stvislosti s nevykonanim klinickych ska$ani alebo PMCF.

Pokial ide o klinické tidaje z klinickych skiisani, ktoré st zahrnuté do klinického hodnotenia, dand notifikovand
osoba zabezpec¢i, aby boli zdvery vyvodené vyrobcom platné z hladiska schvaleného planu klinického skdsania.

Notifikovand osoba zabezpeci, aby sa v klinickom hodnoteni primerane zohladiovali prislusné poziadavky na
bezpe¢nost 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 XIV a aby sa nélezite premietlo do poskytovanych
informdcii v stvislosti s pomockou.

4.5.6. Osobitné postupy

Notifikovand osoba musi disponovat zdokumentovanymi postupmi, dostatoénymi odbornymi znalostami
a zariadeniami pre postupy uvedené v oddieloch 5 a 6 prilohy IX, oddiele 6 prilohy X a oddiele 16 prilohy XI,
pre ktoré st urcené.

V pripade pomocok vyrobenych s pouzitim tkaniv a buniek Zivocisneho poévodu alebo ich derivétov, ako
napriklad z druhov vnimavych na PSE, ako sa uvddza v nariadeni (EU) ¢. 722/2012, musi mat notifikovand osoba
zdokumentované zavedené postupy, ktoré spliajii poziadavky ustanovené v danom nariadeni, vritane postupov
na vypracovanie sthrnnej hodnotiacej spravy pre relevantny prislusny organ.

4.6. Podavanie sprav

Notifikovand osoba:

— zabezped{ zdokumentovanie vSetkych krokov posudzovania zhody, aby boli zdvery posudzovania jasné
a preukazovali stlad s poziadavkami tohto nariadenia a aby mohli predstavovat objektivny dokaz o tohto
siladu pre osoby, ktoré sa priamo nezicastiiuji na posudzovani, napriklad zamestnancom v urcujicich
organoch,

— zabezpecdi, aby boli dostupné také zdznamy auditov systému riadenia kvality, ktoré postacujii na zabezpecenie
zretelnej postupnosti auditu (tzv. audit trail),

— jasne zdokumentuje zdvery svojho postidenia klinického hodnotenia v sprave o posideni klinického
hodnotenia, a

— ku kazdému konkrétnemu projektu poskytne podrobni spravu, ktord je zaloZend na $tandardnom formadte
obsahujiicom minimalny stbor prvkov stanoveny MDCG.
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Spréava notifikovanej osoby:
— jasne dokumentuje vysledok postidenia a obsahuje jasné zdvery na zdklade overovania plnenia poziadaviek
tohto nariadenia zo strany vyrobcu,
— obsahuje odporicanie na zdvere¢né preskimanie notifikovanou osobou a na dcely jej konecného
rozhodovania; toto odportcanie podpisujii zodpovedni zamestnanci notifikovanej osoby, a
— sa poskytuje prislusnému vyrobcovi.
4.7.  Zavere¢né preskiimanie
Notifikovana osoba pred kone¢nym rozhodnutim:
— zabezpedi, aby zamestnanci povereni zdvere¢nym preskiimanim konkrétnych projektov a rozhodovanim
o nich boli nalezite splnomocneni a aby to neboli zamestnanci, ktori vykonavali postdenia,
— overi, aby sprava alebo sprivy a podpornd dokumentdcia potrebné na rozhodovanie vritane vyrieSenia
pripadov nesuladu, ktoré sa zistili pocas posudzovania, boli plné a dostatocné, pokial ide o rozsah Ziadosti,
a
— over], ¢i neexistujii Ziadne nevyrieSené pripady nestiladu, ktoré brania vydaniu certifikdtu.
4.8. Rozhodnutia a certifikaty

Notifikovand osoba musi mat zdokumentované postupy rozhodovania, a to aj pokial ide o pridelovanie
povinnosti tykajicich sa vyddvania, pozastavenia, obmedzenia alebo odfiatia certifikitov. Tieto postupy zahffiajii
poziadavky na notifikdciu ustanovené v kapitole V tohto nariadenia. Uvedené postupy umoziuji prislusnej notifi-
kovanej osobe:

— na zaklade dokumentdcie postdenia a dal$ich dostupnych informdcif rozhodovat, ¢i st splnené poziadavky
tohto nariadenia,

— na zéklade vysledkov jej postidenia klinického hodnotenia a riadenia rizik rozhodovat, ¢i je plin dohladu
vyrobcu po uvedeni na trh vratane plinu PMCF primerany,

— rozhodovat o konkrétnych dolezitych otdzkach na dalsie skimanie aktudlneho klinického hodnotenia zo
strany notifikovanej osoby,

— rozhodovat, ¢i je potrebné vymedzit $pecifické podmienky alebo ustanovenia pre certifikdciu,

— na zéklade novosti, klasifikdcie rizik, klinického hodnotenia a zdverov analyzy rizik v stvislosti s pomdckou
rozhodovat o obdobi certifikdcie, ktoré nesmie prekrocit pat rokov,

— jasne zdokumentovat rozhodovanie a kroky schvalovania vrdtane schvdlenia podpisom zodpovednych
Zamestnarcov,

— 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,

— vydéavat certifikdt alebo certifikity v stulade 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,

— vydéavat certifikdt alebo certifikity len pre samotného Ziadatela a nevyddvat certifikdty vztahujice sa na
viacero subjektov, a

— zabezpecit, aby sa vysledok postidenia a vysledné rozhodnutie ozndmili vyrobcovi a zaznamenali v elektro-
nickom systéme uvedenom v ¢ldnku 57.
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4.9. Zmeny a tGpravy

Notifikovand osoba musi mat zdokumentované zavedené postupy a uzavreté zmluvné dojednania s vyrobcami
v stvislosti s informaénymi povinnostami vyrobcov a postidenim zmien, ktoré sa tykaja:

— schvileného systému alebo systémov riadenia kvality alebo dotknutého radu vyrobkov,
— schviéleného konstrukéného ndvrhu pomaocky,

— ur¢eného pouzitia pomdcky alebo tvrdeni o pomocke,

— schvileného typu pomocky, a

— akejkolvek latky, ktorti pomocka obsahuje alebo ktord sa pozila pri jej vyrobe a ktord podlicha osobitnym
postupom podla oddielu 4.5.6.

Tieto postupy a zmluvné dojednania uvedené v prvom odseku zahffiaji opatrenia na kontrolu vyznamnosti
zmien uvedenych v prvom odseku.

Prislu$nd notifikovand osoba v stilade so svojimi zdokumentovanymi postupmi:

— zabezpedi, aby vyrobcovia predkladali na predbezné schvilenie plany zmien uvedenych v prvom odseku
a prislusné informdcie tykajiice sa tychto zmien,

— posudi navrhované zmeny a overi, ¢i sa na systém riadenia kvality alebo konstrukény ndvrh pomocky alebo
jej typ aj po tychto zmendch stéle splia poziadavky tohto nariadenia, a

— ozndmi vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytuje sprivu alebo podla potreby doplitujacu spravu, ktord

obsahuje odovodnené zédvery jej posudenia.

4.10. Cinnosti dohladu a monitorovanie po certifikécii

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 tykajiice sa neohldsenych auditov na mieste u vyrobcov a v relevantnych pripadoch
vykondvania testov vyrobkov zo strany subdoddvatelov a doddvatelov a monitorovania siladu so vSetkymi
zdvdznymi poZiadavkami na vyrobcov, ktoré si spojené s rozhodnutiami o certifikcii, ako napriklad
aktualizdcie klinickych tdajov vo vymedzenych intervaloch,

— na monitorovanie prislusnych zdrojov vedeckych a klinickych tdajov a informdcii po uvedeni na trh, ktoré sa
tykajii rozsahu ich autorizdcie. Takéto informdcie sa zohladnia pri planovani a vykondvani ¢innost{ dohladu,
a

— na preskdmanie ddajov tykajicich sa vigilancie, ku ktorym majii pristup podla ¢ldnku 92 ods. 2, s cielom
odhadndt ich pripadny vplyv na platnost existujiicich certifikdtov. Vysledky hodnotenia a vietky prijaté

rozhodnutia sa dokladne zdokumentuji.

Prislu§nd notifikovand osoba po prijati informdcif o pripadoch vigilancie od vyrobcu alebo prislusnych organov
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 ndpravné 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
ohrozeni,

— zvysi frekvenciu auditov v rdmci dohladu,

— preskiima konkrétne vyrobky alebo procesy pocas nasledujiceho auditu vyrobcu alebo

— prijme akékolvek iné relevantné opatrenie.
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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 rocne, ktoré sa planuji 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 PMCF a uplatiiovania tychto ustanoveni,

— na vyber vzoriek a testovanie pomdcok a technickej dokumentédcie pocas auditov podla vopred vymedzenych
kritérii vyberu vzoriek a postupov testovania s cielom zabezpecif, aby vyrobca priebezne uplatiioval
schvaleny systém riadenia kvality,

— na zabezpelenie toho, aby si vyrobca plnil svoje povinnosti tykajice sa dokumenticie a informovania
ustanovené v prislusnych prilohdch a aby sa v jeho postupoch zohladiovali najlepsie postupy v uplatiiovani
systémov riadenia kvality,

— na zabezpelenie toho, aby vyrobca nepouzival systém riadenia kvality alebo schvalovanie pomocok
zavadzajicim sposobom,

— na zhromazdovanie dostatoénych informécii na urcenie toho, ¢i systém riadenia kvality nadalej splna
poziadavky tohto nariadenia,

— ak sa zistia pripady nezhody, na pozZiadanie 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 sti¢astou podmienok certifikdcie, notifikovand osoba:

— vykonéva hibkové preskimanie najaktudlnejsicho klinického hodnotenia vykonaného vyrobcom na zéklade
vyrobcovho dohladu po uvedeni vyrobku na trh, jeho PMCF a klinickej literatdry relevantnej pre zdravotny
problém lie¢eny pomocou danej pomocky alebo na zaklade klinickej literatiry relevantnej pre podobné

pomdcky,

— jasne dokumentuje vysledok uvedeného hibkového preskimania a vietky konkrétne otizky adresuje
vyrobcovi alebo mu ukladd konkrétne podmienky, a

— zabezpecuje, aby sa najaktudlnejsie klinické hodnotenie nalezite premietlo do ndvodu na pouzitie a pripadne
do sthrnu tdajov tykajacich sa bezpe¢nosti a vykonu.

4.11. Opitovna certifikdcia

Notifikovand osoba musi mat zavedené zdokumentované postupy na preskimania tykajice sa opdtovnej
certifikicie a obnovenia certifikitov. Opitovnad certifikdcia schvdlenych systémov riadenia kvality alebo
certifikdtov EU o postdeni technickej dokumenticie alebo certifikitov EU skdsky typu sa vykondva najmenej
kazdych pat rokov.

Notifikovand osoba musi mat zdokumentované postupy tykajiice sa obnovenia certifikitu EU o postdeni
technickej dokumentécie a certifikdtov EU skasky typu, pricom sa ramci tychto postupov vyZaduje, aby dany
vyrobca predlozil sihrn tykajici sa zmien a vedeckych zisteni o pomdcke vrétane:

a) vsetkych zmien povodne schvélenej pomocky vratane zmien, ktoré este neboli notifikované,

b) skiisenosti ziskanych z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh,

) skisenosti z riadenia rizik,

d) skisenosti z aktualizdcie dokazu o stilade so v§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon stanovenymi
v prilohe I,

e) skusenosti z preskimani klinického hodnotenia vratane vysledkov akychkolvek klinickych skasani a PMCF,
f) zmien poziadaviek, komponentov pomocky alebo vedeckého alebo regulacného prostredia,

g) zmien uplatriovanych alebo novych harmonizovanych noriem, CS alebo rovnocennych dokumentov, a
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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,

— skusenosti zo $tadii tykajicich sa porovnatelnych pomécok,

— dudaje z registrov a databiz,

— skasenosti z klinickych sledovani s porovnatenymi pomockami.
Notifikovand osoba musi mat zdokumentované postupy na postdenie informdcii uvedenych v druhom odseku
a venovat osobitni pozornost klinickym tdajom z dohladu po uvedeni vyrobku na trh a ¢innost{ PMCF, ktoré sa

vykonali od predchddzajicej certifikdcie alebo opitovnej certifikdcie, vratane ndlezitych aktualizacii sprav vyrobcu
o klinickom hodnoteni.

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 opitovni
certifikdciu, v ktorych sa zohladnia kroky prijaté na certifikdciu, ako napriklad Ziadost a preskiimanie Ziadosti.
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PRILOHA VIII

PRAVIDLA KLASIFIKACIE

KAPITOLA I

VYMEDZENIA SPECIFICKE PRE PRAVIDLA KLASIFIKACIE

1. DOBA POUZIVANIA
1.1.  ,Prechodné“ znamend zvycajne urcené na neprerusené pouZivanie pocas menej ako 60 mindit.
1.2. ,Kratkodobé“ znamend zvycajne urcené na neprerusené pouZivanie pocas 60 mindt az 30 dni.

1.3. ,Dlhodobé“ znamena zvycajne uréené na neprerusené pouzivanie pocas viac ako 30 dni.

2. INVAZIVNE A AKTIVNE POMOCKY

2.1. ,Telovy otvor” je kazdy prirodzeny otvor tela, ako aj vonkajsi povrch o¢nej gule alebo kazdy trvaly umely otvor,
napr. stomia.

2.2.  ,Chirurgicky invazivna pomocka* je:

a) invazivna pomocka, ktord prenikd do vnitra tela cez jeho povrch, a to aj cez sliznice telovych otvorov
prostrednictvom chirurgického zdkroku alebo v rdmci chirurgického zakroku; a

b) pomdcka, v dosledku pouzitia ktorej dochadza k preniknutiu do vntra tela inak ako cez telovy otvor.

2.3, ,Chirurgicky ndstroj urceny na viacndsobné pouzitie“ je ndstroj urceny na vykonanie chirurgického zdkroku, ako
st rezanie, vftanie, pilenie, Skrabanie, zoSkrabovanie, svorkovanie, retrahovanie, pridfzanie alebo podobné
postupy, bez toho, aby bol takyto ndstroj pripojeny na aktivnu pomécku, priom je podla vyrobcu uréeny na
opidtovné pouzitie po vykonani néleZitych postupov, ako st napriklad ¢istenie, dezinfekcia a sterilizécia.

2.4, ,Aktivna terapeutickd pomocka“ je kazdd aktivna pomocka pouzivand samostatne alebo v kombindcii s inymi
pomockami na podporu, zmenu, nahradenie alebo obnovenie biologickych funkcif alebo struktir na ucely liecby
alebo zmiernenia ochorenia, zranenia alebo postihnutia.

2.5. ,Aktivna diagnosticki a monitorovacia pomocka“ je kazdd aktivna pomédcka pouZzivand samostatne alebo
v kombindcii s inymi pomockami na ziskavanie informdcii pri zistovani, stanovovani diagnézy, monitorovani
alebo liecbe fyziologického stavu, zdravotného stavu, ochorenia alebo vrodenych chyb.

2.6. ,Centrdlny obehovy systém“ znamena tieto cievy: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens po
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior a vena cava inferior.

2.7.  ,Centrdlny nervovy systém“ znamend mozog, mozgové obaly a miecha.

2.8. ,Poranend koza alebo sliznica“ znamend oblast koZe alebo sliznice, ktord vykazuje patologicki zmenu alebo
zmenu v dosledku ochorenia alebo rany.

KAPITOLA II

VYKONAVACIE PRAVIDLA

3.1. Pouzitie pravidiel klasifikdcie sa riadi ti¢elom uréenia pomocok.
3.2. Ak je predmetnd pomocka uréend na pouzitie v kombindcii s inou pomockou, klasifika¢né pravidld sa pouziju
pre kazdd pomocku zvldst. PrisluSenstvo zdravotnickej pomocky a vyrobku uvedeného v prilohe XVI sa

klasifikuje samostatne, oddelene od pomocky, s ktorou sa pouziva.

3.3.  Softvér, ktorym je riadend pomocka alebo ktord ovplyviiuje pouZivanie pomocky, sa zaraduje do rovnakej triedy
ako pomocka.

Ak je softvér nezavisly od akejkolvek inej pomdcky, klasifikuje sa samostatne.
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3.4. Ak nie je pomocka urcend na pouzivanie vyhradne alebo hlavne na 3pecifickej Casti tela, posudzuje sa a klasifikuje
sa na zdklade najkritickejsieho $pecifikovaného pouzivania.

3.5. Ak sa na zdklade Gcelu urcenia pomocky na td istd pomocku vztahuji viaceré pravidld alebo viaceré ciastkové
pravidld v rdmci jedného pravidla, uplatiiuje sa najprisnejsie pravidlo a ciastkové pravidlo, ktorého dosledkom je
klasifikdcia do vy3sej triedy.

3.6.  Pri vypocte Casu uvedeného v oddiele 1 neprerusené pouZzivanie znamena:

a) cely cas pouzivania tej istej pomocky bez ohladu na docasné prerusenie pouzivania pocas postupu alebo
docasného odstrdnenia na také tcely ako je Cistenie alebo dezinfekcia pomocky Ci je prerusenie pouzivania
alebo odstrdnenie pomocky docasné, sa urci vo vztahu k dizke pouzivania pred tym, ako doslo k preruseniu
pouzivania pomocky alebo odstraneniu pomocky, a po preruseni pouzivania pomocky ¢i jej odstrnent; a

b) akumulované pouZzivanie pomocky, pri ktorej vyrobca urcil jej okamzité nahradenie inou pomdckou toho
istého typu.

3.7. Pomocka sa povazuje za sposobilil na stanovenie priamej diagndzy, ked sa fiou samotnou dd urcit diagnéza
ochorenia alebo prislusného stavu alebo ked sa pomocou nej daji ziskat rozhodujice informdcie potrebné na
stanovenie diagndzy.

KAPITOLA 1II

PRAVIDLA KLASIFIKACIE

4, NEINVAZIVNE POMOCKY
4.1. Pravidlo 1

Vietky neinvazivne pomdcky sa klasifikujii ako trieda I, pokial sa neuplatiiuje niektoré z dalej uvedenych
pravidiel.

4.2.  Pravidlo 2

Vsetky neinvazivne pomocky urcené na rozvod alebo skladovanie krvi, telovych tekutin, buniek alebo tkaniv,
tekutin alebo plynov na pripadni infiziu, podanie alebo zavedenie do tela sa klasifikuja ako trieda Ila:

— ak sa mozu pripojit k aktivnej pomocke triedy Ila, IIb alebo III, alebo

— ak st urcené na rozvod alebo skladovanie krvi alebo inych telovych tekutin alebo na skladovanie orgénov,
Casti orgdnov alebo telovych buniek a tkaniv s vynimkou krvnych vakov; krvné vaky sa klasifikované ako
trieda IIb.

Vo vietkych ostatnych pripadoch sa takéto pomocky klasifikujii ako trieda L.

4.3. Pravidlo 3

Vsetky neinvazivne pomocky uréené na modifikovanie biologického alebo chemického zloZenia Iudskych tkaniv
alebo buniek, krvi, inych telovych tekutin alebo inych tekutin uréenych na implantovanie alebo podanie do tela sa
klasifikuji ako trieda IIb, pokial liecba, na ktort sa pomocka pouziva, nespociva vo filtricii, odstredeni alebo
vymene plynov alebo tepla, pricom v takom pripade sa klasifikuji ako trieda Ila.

Vietky neinvazivne pomocky pozostdvajice z litky alebo zmesi latok, ktoré sa maju pouzit in vitro v priamom
kontakte s Tudskymi bunkami, tkanivami alebo orgdnmi odobratymi z Tudského tela alebo pouzitych in vitro s
Tudskymi embryami pred ich implantdciou alebo podanim do tela, sa klasifikuji ako trieda III.

4.4. Pravidlo 4

Vsetky neinvazivne pomocky, ktoré prichddzaji do styku s poranenou kozou alebo sliznicou sa klasifikujii ako:

— trieda I, ak s urené na pouZivanie vo funkcii mechanickej bariéry, na stlacenie alebo na absorbovanie
exsuddtov,

— trieda IIb, ak st ur¢ené hlavne na poranenia koZe, pri ktorych bola porusend koza alebo sliznica a ktoré sa
mozu zahojit iba sekundarne,
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— trieda Ila, ak st uréené hlavne na pdsobenie v mikroprostredi poranenej koze alebo sliznice, a
— trieda Ila vo vSetkych ostatnych pripadoch.

Toto pravidlo sa vztahuje aj na invazivne pomocky, ktoré prichddzaji do styku s poranenou sliznicou.

5. INVAZIVNE POMOCKY
5.1. Pravidlo 5

Vietky invazivne pomocky vo vztahu k telovym otvorom, okrem chirurgickych invazivnych pomécok, ktoré nie
s ur¢ené na pripojenie k aktivnej pomocke alebo ktoré st uréené na pripojenie k aktivnej pomocke triedy I sa
klasifikuju ako:

— trieda [, ak st uréené na prechodné pouzivanie,

— trieda Ila, ak st uréené na kritkodobé pouzivanie, okrem pripadov, ked sa pouzivajii v dstnej dutine aZ po
hltan, vo vonkajSom zvukovode aZz po usny bubienok alebo v nosovej dutine, priom v takom pripade sa
klasifikuja ako trieda [, a

— trieda IIb, ak st urcené na dlhodobé pouzivanie, okrem pripadu, ked sa pouZivaji v tstnej dutine az po hltan,
vo vonkajSom zvukovode aZ po usny bubienok alebo v nosovej dutine a u ktorych nie je pravdepodobné, ze
budii absorbované sliznicou, pri¢om v takom pripade sa klasifikuji ako trieda Ila.

Vsetky invazivne pomocky vo vztahu k telovym otvorom, okrem chirurgickych invazivnych pomocok, urcené na
pripojenie k aktivnej pomocke triedy Ila, triedy IIb alebo triedy III sa klasifikujii ako trieda Ila.

5.2. Pravidlo 6

Vsetky chirurgické invazivne pomocky urcené na prechodné pouzivanie sa klasifikujii ako trieda Ila, pokial:

— nie st Specificky urcené na kontrolu, stanovenie diagndzy, sledovanie alebo ndpravu srdcovej chyby alebo
chyby centrdlneho obehového systému priamym stykom s tymito Castami tela, pricom v takom pripade sa
klasifikuja ako trieda III,

— nie st chirurgickymi ndstrojmi na opakované pouZitie, pricom v takom pripade sa klasifikujt ako trieda I,

— nie st $pecificky uréené na pouZivanie v priamom styku so srdcom alebo centrdlnym obehovym systémom
alebo centrdlnym nervovym systémom, pri¢om v takom pripade sa klasifikuji ako trieda III,

— nie st uréené na dodévanie energie formou ionizujiceho Ziarenia, pricom v takom pripade sa klasifikujt ako
trieda IIb,

— nemaji biologicky ti¢inok alebo nie st tplne alebo z prevaznej Casti absorbované, pricom v takom pripade sa
klasifikuja ako trieda IIb, alebo

— nie st ur¢ené na podavanie lickov pomocou ddvkovacieho systému, ak je takéto podavanie licku vykondvané
spdsobom, ktory je potencidlne nebezpecny vzhladom na spdsob aplikovania, pricom v takom pripade sa
klasifikuja ako trieda Ilb.

5.3.  Pravidlo 7

Vsetky chirurgické invazivne pomocky urcené na kratkodobé pouzivanie sa klasifikujii ako trieda Ila, pokial

— nie st $pecificky urcené na kontrolu, stanovenie diagndzy, sledovanie alebo ndpravu srdcovej chyby alebo
chyby centrdlneho obehového systému priamym stykom s tymito Castami tela, pricom v takom pripade sa
klasifikujii ako trieda III,

— nie st $pecificky uréené na pouZivanie v priamom styku so srdcom alebo centrdlnym obehovym systémom
alebo centrdlnym nervovym systémom, pricom v takom pripade sa klasifikuji ako trieda III,

— nie st uréené na dodévanie energie formou ionizujliceho Ziarenia, pricom v takom pripade sa klasifikujt ako
trieda IIb,

— nemaji biologicky ti¢inok alebo nie st dplne alebo z prevaznej Casti absorbované, pricom v takom pripade sa
klasifikuja ako trieda III,

— nie st uréené na podrobenie sa chemickej premene v tele, pricom v takom pripade sa klasifikuja ako trieda
IIb, okrem tych pripadov, ked sii umiestnené v zuboch, alebo

— nie st ur¢ené na poddvanie liekov, pricom v takom pripade sa klasifikujii ako trieda IIb.
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5.4. Pravidlo 8

Vsetky implantovatelné pomocky a chirurgické invazivne pomocky na dlhodobé pouzivanie sa klasifikujii ako
trieda IIb, pokial’

— nie st ur¢ené na umiestnenie do zubov, pri¢om v takom pripade sa klasifikuji ako trieda Ila,

— nie st uréené na pouZivanie v priamom styku so srdcom, centrdlnym obehovym systémom alebo centrdlnym
nervovym systémom, pri¢om v takom pripade sa klasifikuji ako trieda II,

— nemaji biologicky ti¢inok alebo nie st dplne alebo z prevaznej Casti absorbované, pricom v takom pripade sa
klasifikuja ako trieda III,

— nie st uréené na podrobenie sa chemickej premene v tele, v tychto pripadoch sa klasifikuji ako trieda III,
okrem tych pripadov, ked st umiestnené v zuboch,

— nie st uréené na poddvanie liekov, pricom v takom pripade sa klasifikuji ako trieda III,

— nie st aktivnymi implantovatelnymi pomédckami ani ich prisluSenstvom, pricom v takych pripadoch sa
klasifikuja ako trieda III,

— nie st prsnikovymi implantdtmi alebo chirurgickymi sietkami, priom v takych pripadoch sa klasifikuja ako
trieda 111,

— nie st tplnou alebo Ciastoénou ndhradou kibu, pricom v takom pripade sa klasifikujt ako trieda III, okrem
pomocnych komponentov, akymi st napriklad skrutky, kliny, dosticky a néstroje, alebo

— nie st ndhradnymi implantdtmi medzistavcovych platni¢iek alebo implantovatelnymi pomockami, ktoré
prichddzaji do styku s chrbticou, priom v takom pripade sa klasifikuji ako trieda III, okrem komponentov,
akymi st napriklad skrutky, kliny, dosticky a ndstroje.

6. AKTIVNE POMOCKY
6.1. Pravidlo 9

Vietky aktivne terapeutické pomocky urcené na podéavanie alebo vymenu energie sa klasifikuji ako trieda Ila,
pokial ich charakteristické vlastnosti nie sii so zretelom na charakter, hustotu a miesto aplikovania energie také,
ze mozu poddvat alebo vymiefial energiu do ludského tela alebo z ludského tela potencidlne nebezpecnym
sposobom, pricom v takom pripade sa klasifikuja ako trieda IIb.

Vietky aktivne pomocky uréené na kontrolu a monitorovanie vykonu aktivnych terapeutickych pomocok triedy
IIb alebo ur¢ené na priame ovplyviiovanie vykonu tychto pomocok sa klasifikujii ako trieda IIb.

Vietky aktivne pomdcky urcené na emitovanie ionizujiceho Ziarenia na terapeutické ucely vritane pomocok,
ktoré kontroluju alebo monitoruji tieto pomdcky alebo priamo ovplyviuji ich vykon, sa klasifikuja ako trieda
IIb.

Vietky aktivne pomocky uréené na kontrolu, monitorovanie alebo priame ovplyviiovanie vykonu aktivnych
implantovatelnych pomocok sa klasifikuji ako triedy II1.

6.2. Pravidlo 10

Aktivne pomocky urcené na stanovenie diagndzy a monitorovanie sa klasifikuji ako trieda Ila:

— ak st ur¢ené na doddvanie energie, ktorti absorbuje I'udské telo, s vynimkou pomdcok uréenych na osvetlenie
tela pacienta vo viditelnom spektre, pricom v takom pripade sa klasifikuja ako trieda I,

— ak st urCené na zobrazenie distribticie radioaktivnych liekov in vivo, alebo

— ak st urCené na umozZnenie priameho stanovenia diagnézy alebo monitorovania Zivotne doleZitych fyziolo-
gickych procesov, pokial nie st 3pecificky uréené na monitorovanie Zivotne délezitych fyziologickych
parametrov a ked je charakter zmien tychto parametrov taky, Zze by mohol predstavovat okamzité nebezpe-
Censtvo pre Zivot pacienta, napriklad zmeny c¢innosti srdca, dychania, ¢innosti centrdlneho nervového
systému, alebo ak st urcené na stanovenie diagnézy v klinickych situdcidch, v ktorych je Zivot pacienta
v okamzitom nebezpecenstve, pricom v takych pripadoch sa klasifikujt ako trieda IIb.

Aktivne pomocky urcené na emitovanie ionizujiceho Ziarenia a urcené pre diagnostickd alebo terapeutickd
rddiol6giu vritane pomocok pre intervenénd radioldgiu a pomocok, ktoré kontrolujii alebo monitorujii tieto
pomocky alebo priamo ovplyviiuja ich vykon, sa klasifikuja ako trieda IIb.
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6.3. Pravidlo 11

Softvér uréeny na zabezpelenie informdcii, ktoré sa pouzivajii pri prijimani rozhodnuti na diagnostické alebo
terapeutické tcely, sa klasifikuje ako trieda Ila okrem pripadov, ked takéto rozhodnutia maji Gcinok, ktory moze
zapricinit:

— smrt alebo nenapravitelné zhor3enie zdravotného stavu osoby, pricom v takom pripade sa klasifikuje do
triedy III, alebo

— vazne zhorenie zdravotného stavu osoby alebo chirurgicky zédkrok, pricom v takom pripade sa klasifikuje ako
trieda IIb.

Softvér uréeny na monitorovanie fyziologickych procesov sa klasifikuje ako trieda Ila okrem pripadu, ak je ur¢eny
na monitorovanie Zivotne dolezitych fyziologickych parametrov, ked je charakter zmien tychto parametrov taky,

Ze by mohol predstavovat okamzité nebezpecenstvo pre Zivot pacienta, pri¢om v takom pripade sa klasifikuje ako
trieda IIb.

Vsetok ostatny softvér sa klasifikuje ako trieda 1.

6.4. Pravidlo 12

Vsetky aktivne pomocky uréené na poddvanie alebo odstranenie liekov, telovych tekutin alebo inych ldtok do tela
alebo z tela sa klasifikuji ako trieda Ila, pokial sa to nevykondva potencidlne nebezpeénym spdsobom so
zretelom na charakter pouzivanych latok, prislusni Cast tela a sposob aplikovania, pricom v takom pripade sa
klasifikuja ako trieda IIb.

6.5. Pravidlo 13

Vietky ostatné aktivne pomocky sa klasifikuja ako trieda L.

7. OSOBITNE PRAVIDLA
7.1. Pravidlo 14

Vsetky pomocky obsahujtce ako integrdlnu stcast latku, ktord, ak sa pouZije oddelene, sa méze povazovat za liek
v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83[ES, ako aj za lick vyrobeny z [udskej krvi alebo ludskej plazmy
vymedzeny v ¢lanku 1 bode 10 uvedenej smernice, a G¢inok lieku je pomocny G¢inku pomocky, sa klasifikuji
ako trieda III.

7.2. Pravidlo 15

Vietky pomocky pouZivané na antikoncepciu alebo na prevenciu prenosu pohlavnych prenosnych ochoreni sa
klasifikuji ako trieda IIb, pokial nejde o implantovatelné pomocky alebo invazivne pomodcky na dlhodobé
pouzivanie, priom v takom pripade sa klasifikuja ako trieda IIL

7.3. Pravidlo 16

Vietky pomocky uréené osobitne na dezinfekciu, Cistenie, vyplachovanie alebo pripadne na hydraticiu
kontaktnych SoSoviek sa klasifikuji ako trieda IIb.

Vsetky pomocky $pecificky urcené na pouzitie na dezinfekciu alebo sterilizdciu zdravotnickych pomocok sa
klasifikuji ako trieda Ila, pokial nejde o dezinfekéné roztoky alebo dezinfekéné umyvacie zariadenia osobitne
urcené na pouzitie na dezinfekciu invazivnych zdravotnickych pomocok ako koncového bodu procesu, pricom
v takom pripade sa klasifikuji ako trieda IIb.

Toto pravidlo sa nevztahuje na pomocky urcené na Cistenie pomocok, ktoré nie s kontaktnymi SoSovkami, len
fyzikdlnymi metédami.

7.4. Pravidlo 17

Pomocky urcené osobitne na zaznamendvanie diagnostickych zobrazeni ziskanych prostrednictvom réntgenového
ziarenia sa klasifikuja ako trieda Ila.
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7.5. Pravidlo 18

Vsetky pomocky vyrobené s pouzitim tkaniv alebo buniek Zivocisneho pdvodu, alebo ich derivétov, ktoré si
nezivé alebo usmrtené, alebo s pouzitim derivétov tkaniv alebo buniek ludského povodu, ktoré st nezivé alebo
usmrtené, st klasifikované ako trieda III, pokial takéto pomodcky neboli vyrobené s pouzitim tkaniv alebo buniek
zivo¢isneho povodu, alebo ich derivdtov, ktoré st nezivé alebo usmrtené a si pomockami uréenymi iba na styk s
neposkodenou kozou.

7.6. Pravidlo 19

Vsetky pomocky, ktoré obsahuji nanomateridly alebo sa z nich skladajy, sa klasifikuju ako:
— trieda III, ak maji vysoky alebo stredny potencidl na vnitorni expoziciu,
— trieda IIb, ak maja nizky potencidl na vnitorni expoziciu, a

— trieda Ila, ak je ich potencidl na vniitornt expoziciu zanedbatelny.
7.7.  Pravidlo 20

Vietky invazivne pomocky vo vztahu k telovym otvorom okrem chirurgickych invazivnych pomocok, ktoré st
urcené na poddvanie lieckov inhaldciou, sa klasifikujii ako trieda Ila, pokial ich posobenie nemd vyznamny vplyv
na ucinnost a bezpecnost podaného lieku ani nie si urcené na lie¢enie stavov ohrozujiicich Zivot, pricom
v takom pripade sa klasifikujii ako trieda IIb.

7.8. Pravidlo 21

Pomocky zloZené z latok alebo kombindcif ldtok, ktoré sa maji do Tudského tela zaviest cez telovy otvor alebo sa
aplikovat na pokozku a ktoré Tudské telo absorbuje alebo sa v fiom miestne rozptylia, sa klasifikuji ako:

— trieda III, ak sG tieto latky alebo ich produkty metabolizmu systematicky absorbované Tudskym telom s
cielom dosiahnut el urcenia,

— trieda III, ak plnia svoj Gicel urCenia v zZalidku alebo v dolnom gastrointestindlnom trakte a ak sd tieto
pomocky alebo ich produkty metabolizmu systematicky absorbované udskym telom,

— trieda Ila, ak sa aplikuji na pokozku alebo sa aplikuji v nosovej alebo tstnej dutine az po hltan a plnia svoj
ucel uréenia posobenim na tieto dutiny; a

— trieda IIb vo vSetkych ostatnych pripadoch.
7.9. Pravidlo 22

Aktivne terapeutické pomocky s integrovanou alebo zaclenenou diagnostickou funkciou, ktord vyznamne urcuje
liecbu pacienta pomockou, ako sii napriklad systémy s uzavretym cyklom alebo automatické externé defibrildtory
sa klasifikujii ako trieda IIL.
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2.1.

2.2.

PRILOHA IX

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA SYSTEME RIADENIA KVALITY A NA POSUDENI TECHNICKE]
DOKUMENTACIE

KAPITOLA I

SYSTEM RIADENIA KVALITY

Vyrobca musi stanovit, zdokumentovat a zaviest systém riadenia kvality, ako sa opisuje v ¢lanku 10 ods. 9,
a zachovdva jeho ucinnost pocas celého Zivotného cyklu prislusnych pomoécok. Vyrobca zabezpeluje
uplatiiovanie systému riadenia kvality opisaného v oddiele 2, ktory podlieha auditu podla oddiclov 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/ndzov vyrobcu a adresu jeho zaregistrovaného miesta podnikania a kazdej dalsej vyrobnej prevadzky,
na ktorti sa vztahuje systém riadenia kvality, a ak vyrobcovu Ziadost predkladd jeho splnomocneny zdstupca,
meno/ndzov splnomocneného zdstupcu a adresu zaregistrovaného miesta podnikania splnomocneného
zastupcu,

vSetky prislusné informdacie o pomdcke alebo skupine pomdcok, na ktoré sa vztahuje systém riadenia kvality,

pisomné vyhldsenie, Ze Ziadnej inej notifikovanej osobe nebola predlozend Ziadost tykajica sa toho istého
systému riadenia kvality stvisiaceho s pomockou, alebo informacie o kazdej predoslej Ziadosti tykajiicej sa
toho istého systému riadenia kvality stvisiaceho s pomockou,

ndvrh EU vyhldsenia o zhode podla ¢ldnku 19 a prilohy IV pre model poméocky, na ktory sa vztahuje postup
posudzovania zhody,

dokumentaciu o vyrobcovom systéme riadenia kvality,

zdokumentovany opis zavedenych postupov na plnenie povinnosti vyplyvajtcich zo systému riadenia kvality
a vyzadovanych podla tohto nariadenia a zdvizok daného vyrobcu, Ze tieto postupy bude uplatiiovat,

opis zavedenych postupov na zabezpecenie zachovania primeranosti a Gcinnosti systému riadenia kvality
a zavizok vyrobcu, Ze tieto postupy bude uplatiiovat,

dokumentaciu tykajicu sa systému vyrobcu na dohlad vyrobcu po uvedeni na trh pripadne plinu PMCF,
a postupov zavedenych na zabezpecenie dodrziavania povinnosti vyplyvajicich z ustanoveni o vigilancii
podla ¢lankov 87 az 92,

opis zavedenych postupov na aktualizdciu systému dohladu vyrobcu po uvedeni na trh a v relevantnych
pripadoch plinu PMCF a postupov na zabezpelenie plnenia povinnosti vyplyvajicich z ustanoveni
o vigilancii podla ¢lankov 87 az 92, ako aj zdvdzok vyrobcu, Ze tieto postupy bude uplatiiovat,

dokumentaciu o plane klinického hodnotenia a

opis zavedenych postupov na aktualizdciu planu klinického hodnotenia s prihliadnutim na najnovsi stav vedy
a techniky v odvetvi.

Uplatiiovanim systému riadenia kvality sa zabezpecuje silad s tymto nariadenim. Vsetky prvky, poziadavky
a ustanovenia prijaté vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality musia byt systematicky a usporiadane
zdokumentované vo forme priruciek kvality a spisanych politik a postupov, ako st programy kvality, plany

kvality a zdznamy o kvalite.
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2.3.

Okrem toho dokumentdcia, ktord sa md predlozZit na postdenie systému riadenia kvality, zahffia dostato¢ny opis
najmd:

a) cielov vyrobcu, pokial ide o kvalitu;
b) organizécie podniku a najmi:

— organizacnych Struktir s priradenim zodpovednosti zamestnancov tykajiicich sa kritickych postupov,
zodpovednosti vedicich pracovnikov a ich organiza¢nej hierarchie,

— metéd monitorovania, ¢i je fungovanie systému riadenia kvality G¢inné, a najmd spdsobilosti tohto
systému dosiahnut poZadovand kvalitu konstrukéného navrhu a pomocky vrdtane kontroly pomocok,
ktoré nespliiaji poziadavky,

— ak konstrukény nédvrh, vyrobu alebo zdverecné overenie a testovanie pomocok alebo casti ktorychkolvek
z tychto postupov vykondva ind strana, metdéd monitorovania ¢inného fungovania systému riadenia
kvality a najma typu a rozsahu kontroly uplatfiovanej na tito int stranu, a

— ak vyrobca nemd zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom $tdte, navrhu splnomocnenia urcujiceho
splnomocneného zastupcu a list splnomocneného zdstupcu o Gmysle prijat splnomocnenie;

¢) postupov a technik monitorovania, overovania, potvrdzovania a kontrolovania konstrukénych névrhov
pomocok a zodpovedajiicej dokumentdcie, ako aj Gdajov a zdznamov vyplyvajucich z tychto postupov
a technik. Tieto postupy a techniky sa vzfahuji osobitne na:

— stratégiu pre regulacny stlad vritane procesov identifikdcie prislusnych pravnych poziadaviek, kvalifikdcie,
klasifikdcie, preukazovanie rovnocennosti, vyber postupov posudzovania zhody a stlad s nimi,

— identifikdciu uplatnite[nych 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 alebo iné
vhodné rieSenia,

— riadenie rizik, ako sa uvddza v oddiele 3 prilohy I,
— klinické hodnotenie podla ¢lanku 61 a prilohy XIV vratane PMCF,

— rieSenia zamerané na splnenie uplatnitelnych Specifickych poziadaviek tykajicich sa konstrukéného
ndvrhu a vyroby vratane nélezitého predklinického hodnotenia, najmi poziadaviek kapitoly II prilohy I,

— rieSenia zamerané na splnenie uplatnitelnych $pecifickych poziadaviek tykajicich sa informdcii, ktoré sa
maja poskytovat s pomdckou, najmé poziadaviek kapitoly III prilohy I,

— postupy identifikdcie pomocky, ktoré sa vypracivaji a aktualizuji na zdklade vykresov, $pecifikicii a inych
prislusnych dokumentov v kazdom $tadiu vyroby, a

— riadenie zmien konstrukéného ndvrhu alebo systému riadenia kvality; a

d) technik overovania a zabezpecenia kvality v $tddiu vyroby, a najmd procesov a postupov, ktoré sa maji
pouzit, najmd pokial ide o sterilizdciu a prislusné dokumenty; a

) vhodnych testov a skasok, ktoré sa maju uskutocnit pred vyrobou, pocas nej a po jej skonceni, frekvencie, s
akou sa maji vykondvat, a testovacich zariadeni, ktoré sa maji pouzif; musi byt mozné primeranym
spdsobom spitne vysledovat kalibraciu tychto skasobnych zariadeni.

Okrem toho vyrobcovia umoznia notifikovanej osobe pristup k technickej dokumentdcii uvedenej v prilohdch 1I
a Il

Audit

Notifikovand osoba vykondva audit systému kvality, aby sa zistilo, ¢i zodpovedd poziadavkdim 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 vztahuji tieto normy alebo CS; pokial to nepredpokladd, riadne to zdovodni.
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V skupine notifikovanej osoby pre audit je aspori jeden ¢len so skisenostami s posudzovanim prislusnej
technoldgie v stlade s oddielmi 4.3 az 4.5 prilohy VIL. V pripadoch, ked nie st takéto skiisenosti hned zjavné
alebo uplatnitelné, notifikovand osoba poskytne zdokumentované odovodnenie pre zloZenie tejto skupiny.
Postup posudzovania zahffia audit priestorov vyrobcu a v pripade potreby priestorov doddvatelov alebo subdodé-
vatelov vyrobcu na tcely overenia vyrobnych a inych prislusnych procesov.

Okrem toho v pripade pomdcok triedy Ila a IIb je postdenie systému riadenia kvality sprevadzané postidenim
technickej dokumentdcie pomocok vybranych na reprezentativnom zédklade v stlade s oddielmi 4.4 az 4.8.
Notifikovand osoba pri vybere reprezentativnych vzoriek zohladni uverejnené usmernenia, ktoré vypracovala
a MDCG podla ¢lanku 105, a najmi novatorstvo technoldgie, podobnosti konstrukéného nédvrhu, technoldgie,
vyroby a metdd sterilizdcie, icel urCenia a vysledky vietkych prislusnych predchddzajicich postdeni, napr. pokial
ide o fyzikédlne, chemické, biologické alebo klinické vlastnosti, vykonanych v stilade s tymto nariadenim. Prislusna
notifikovand osoba dokumentuje svoje dovody vyberu danych vzoriek.

Ak je systém riadenia kvality v zhode s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovand osoba vyda
certifikdt EU systému riadenia kvality. Notifikovand osoba ozndmi vyrobcovi svoje rozhodnutie vydat certifikat.
Rozhodnutie obsahuje zdvery auditu a odovodnenti spravu.

2.4,  Predmetny vyrobca informuje notifikovant osobu, ktord schvélila systém riadenia kvality, o kazdej pldnovanej
podstatnej zmene systému riadenia kvality alebo dotknutého radu pomocok. Notifikovand osoba postdi
navrhované zmeny, urci, ¢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 zdvery
postidenia a pripadne zévery dalsich auditov. Schvilenie kazdej podstatnej zmeny systému riadenia kvality alebo
dotknutého radu pomécok ma formu dodatku k certifikdtu EU systému riadenia kvality.

3. Posudzovanie dohladu, ktoré sa vztahuje na pomocky triedy Ila, triedy IIb a triedy III

3.1. Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajiice zo schvileného systému
riadenia kvality.

3.2.  Vyrobca udeli notifikovanej osobe povolenie na vykonanie vSetkych potrebnych auditov vritane auditov
vykondvanych na mieste a poskytne jej vSetky prislusné informdcie, najma:

— dokumentéciu o svojom systéme riadenia kvality,

— dokumenticiu o kazdom zisteni a zdveroch vyplyvajiicich z uplatiiovania pldnu dohladu vyrobcu po uvedeni
na trh vrdtane plinu PMCF na reprezentativnu vzorku pomocok a z uplatiiovania ustanoveni o vigilancii
uvedenych v ¢lankoch 87 az 92,

— Udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajicej sa konstrukéného ndvrhu, ako st vysledky analyz,
vypoctov, testov a rieSenia prijaté v stvislosti s riadenim rizik uvedené v oddiele 4 prilohy I, a

— Udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajicej sa vyroby, ako sii spravy o kontrole kvality a tidaje
o skaskach, ddaje o kalibrovani a zdznamy o kvalifikicii dotknutych pracovnikov.

3.3.  Notifikované osoby pravidelne, najmenej raz za 12 mesiacov, vykondvaji vhodné audity a postdenia, aby
zabezpedili, Ze predmetny vyrobca uplatiiuje schvéleny systém riadenia kvality a plan dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh. Tieto audity a postidenia zahffiaju audity v priestoroch vyrobcu a v pripade potreby v priestoroch
jeho doddvatelov alebo subdoddvatelov. Pocas auditov na mieste vykonava notifikovand osoba v pripade potreby
testy s ciefom skontrolovat riadne fungovanie systému riadenia kvality alebo poziada o vykonanie takychto
testov. Notifikovand osoba vyrobcovi poskytne auditorskii sprivu o dohlade a v pripade vykonania testu aj
skasobny protokol.

3.4. Notifikovand osoba vykondva aspon raz za pit rokov ndhodné neohldsené audity v priestoroch vyrobcu
a v relevantnych pripadoch u jeho dodévatelov alebo subdoddvatelov, ktoré je mozné spojit s pravidelnym
postdenim dohladu uvedenym v oddiele 3.3 alebo vykonat popri tomto posiideni dohladu. Notifikovand osoba
stanovi pldn takychto neohldsenych auditov na mieste, ktory sa nesmie spristupnit vyrobcovi.
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V rémci 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 dokumenticiou, s vynimkou pomocok uvedenych v ¢lanku 52 ods. 8 druhom pododseku.
Notifikovand osoba pred neohldsenymi auditmi na mieste stanovuje prislusné kritérid vyberu vzorky a postup
testovania.

Notifikovand osoba namiesto odberu vzorky uvedeného v druhom odseku alebo popri niom odoberie vzorky
pomocok z trhu s ciefom overit, Ze vyrdband pomocka je v zhode s technickou dokumentdciou, s vynimkou
pomocok uvedenych v ¢ldnku 52 ods. 8 druhom pododseku. Prislusnd notifikovand osoba pred vyberom vzorky
stanovuje prislusné kritérid vyberu vzorky a postup testovania.

Notifikovand osoba poskytne prislusnému vyrobcovi spravu o audite na mieste, ktord zahffia, v uplatnitelnom
pripade, vysledok testu vzorky.

3.5. Posudzovanie dohladu zahffia v pripade pomocok triedy Ila a triedy 1Ib aj posudzovanie technickej
dokumentdcie prislusnej pomocky alebo pomocok, ako sa uvddza v oddieloch 4.4 a7 4.8, na zdklade dalsich
reprezentativnych vzoriek vybranych v stlade so zdokumentovanym odovodnenim notifikovanej osoby v stlade
s druhym odsekom oddielu 2.3.

Posudzovanie dohladu zahifia v pripade pomocok triedy III test schvalenych casti alebo materidlov, ktoré maja
podstatny vyznam pre celistvost pomocky, a v relevantnych pripadoch aj vritane kontroly toho, ¢i mnozstvd
vyrobenych alebo nakipenych Casti alebo materidlov zodpovedaji mnozstvdim dokoncéenych pomocok.

3.6. Notifikovand osoba zabezpedi, aby zloZenie skupiny pre posudzovanie bolo zdrukou dostatoénych skiisenosti s
hodnotenim prislusnych pomocok, systémov a procesov, nepretrzitej objektivnosti a nestrannosti; to zahfiia
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 zac¢astiiovat dlhsie ako tri po sebe idice roky.

3.7. Ak notifikovand osoba ndjde rozdiel medzi vzorkou odobratou z vyrobenych pomoécok alebo z trhu a 3pecifi-
kiciami stanovenymi v technickej dokumentacii alebo schvdlenom konstrukénom ndvrhu, pozastavi platnost
prislusného certifikdtu alebo ho stiahne, alebo stanovi jeho obmedzenia.

KAPITOLA II

POSUDENIE TECHNICKE] DOKUMENTACIE

4. Postidenie technickej dokumentdcie, ktoré sa vzfahuje na pomocky triedy III a pomocky triedy 1Ib uvedené
v ¢lanku 52 ods. 4 druhom pododseku

4.1. Okrem povinnosti stanovenych v oddiele 2 vyrobca predkladd notifikovanej osobe Ziadost o postdenie
technickej dokumentécie vztahujticej sa na pomocku, ktord planuje uviest na trh alebo do pouzivania a na ktord
sa vztahuje systém riadenia kvality uvedeny v oddiele 2.

4.2, Ziadost obsahuje opis konstrukéného ndvrhu, vyroby a vykonu prislusnej pomocky. Obsahuje technicki
dokumentdciu uvedent v prilohdch II a III.

4.3.  Notifikovand osoba preskiimava Ziadost prostrednictvom zamestnancov, ktorych zamestndva a ktori maja
preukdzatelné vedomosti a skisenosti vzfahujice sa na prislusni technolégiu a jej klinicka aplikdciu.
Notifikovand osoba moze poziadat o to, aby sa do Ziadosti doplnilo vykonanie dalsich testov alebo poskytnutie
dalsich dokazov, ktoré umoznia posudzovat zhodu s prislusnymi poziadavkami nariadenia. Notifikovand osoba
vykond zodpovedajtice fyzikdlne alebo laboratorne testy tykajice sa pomocky alebo poziada o ich vykonanie
vyrobcu.

4.4.  Notifikovand osoba preskiima klinické dokazy, ktoré predlozil vyrobca v sprave o klinickom hodnoteni, ako aj
suvisiace klinické hodnotenie, ktoré bolo vykonané. Notifikovand osoba na tcely uvedeného preskimania
zamestndva posudzovatelov pomécok s dostatoénymi odbornymi znalostami z klinickej praxe, a v pripade
potreby pouzije externych klinickych odbornikov s priamymi a si¢asnymi skisenostami tykajicimi sa prislusnej
pomocky alebo klinického stavu, v ktorom sa pomocka pouziva.
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4.5. Notifikovand osoba za okolnosti, ked si klinické dokazy zalozené ciastocne alebo uplne na udajoch
o pomdckach, ktoré sa povazuji za ekvivalentné s posudzovanou pomockou, posudzuje vhodnost pouzitia
takychto tdajov, pricom zohladni faktory, ako st nové indikdcie a inovécie. Notifikovand osoba jasne
dokumentuje svoje zdvery tykajice sa udajnej ekvivalentnosti a relevantnosti a primeranosti tdajov na
preukdzanie zhody. Pokial ide o akdkolvek vlastnost pomocky, o ktorej vyrobca tvrdi, Ze je inovativna, alebo
pokial ide o nové indikdcie, notifikovand osoba postdi, do akej miery sa $pecifické tvrdenia opieraji o $pecifické
predklinické a klinické ddaje a analyzu rizik.

4.6.  Notifikovand osoba overi primeranost klinickych dokazov a klinického hodnotenia, ako aj zdvery vyrobcu
o zhode s prislusnymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpe¢nost a vykon. Toto overovanie zahffia aspekt
primeranosti urCenia pomeru prinosu a rizika, riadenie rizik, ndvod na pouzitie, odbornd pripravu pre
pouzivatelov a pldn vyrobcu pre dohlad vyrobcu po uvedeni na trh, a pripadne aj preskimanie potreby
a primeranosti navrhovaného planu PMCF.

4.7.  Notifikovand osoba na zdklade svojho postdenia klinickych dékazov zvdzi klinické hodnotenie a uréenie pomeru
prinosu a rizika a & je potrebné vymedzit konkrétne $pecifické otdzky, ktoré by umoznili, aby notifikovand
osoba preskimala aktualizdciu klinickych dékazov vyplyvajicich z tidajov z dohladu vyrobcu po uvedeni na trh
a PMCE.

4.8.  Notifikovand osoba jasne zdokumentuje vysledok svojho postidenia v sprave o postdeni klinického hodnotenia.

4.9.  Notifikovand osoba predloZi vyrobcovi spravu o postdeni technickej dokumentdcie vritane sprdvy o postdeni
klinického hodnotenia. Ak je pomocka v zhode s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovana
osoba vyda certifikit EU o postideni technickej dokumentécie. Certifikdt obsahuje zdvery z postidenia technickej
dokumentdcie, podmienky platnosti certlflkatu udaje potrebné na identifikdciu schvaleného konstrukcneho
navrhu a v pripade potreby opis tcelu uréenia pomocky.

4.10. Zmeny schvilenej pomocky si vyZaduji schvélenie zo strany notifikovanej osoby, ktord vydala certifikit EU
o postdeni technickej dokumentdcie, v pripade, Ze by tieto zmeny mohli ovplyvnit bezpe¢nost a vikon pomocky
alebo predpisané podmienky jej pouzivania. V pripade, Ze vyrobca planuje vykonat niektoré z uvedenych zmien,
informuje o tom notifikovand osobu, ktord vydala certifikit EU o posideni technlckej dokumentdcie.
Notifikovand osoba postdi pldnované zmeny a rozhodne, ¢i si pldnované zmeny vyZzaduji nové posidenie zhody
v silade s ¢linkom 52 alebo & by sa na ne mohol vztahovat dodatok k certifikitu EU o postdeni technickej
dokumentdcie. V druhom pripade notifikovand osoba preskima zmeny, ozndmi svoje rozhodnutie vyrobcovi
a v pripade, Ze sti zmeny schvalené, mu poskytne dodatok k certifikitu EU o postdeni technickej dokumentdcie.

5. Osobitné dalsie postupy

5.1.  Postup posudzovania pre urcité pomocky triedy III a triedy IIb

a) V pripade implantovatelnych pomocok triedy IIT a v pripade aktivnych pomécok triedy IIb, ktoré s uréené
na podavanie alebo odstranenie lieku, ako sa uvddza v oddiele 6.4 prilohy VIII (pravidlo 12), notifikovana
osoba po overeni kvality klinickych tdajov, o ktoré sa opiera sprava vyrobcu o klinickom hodnoteni uvedena
v ¢ldanku 61 ods. 12, vypracuje spravu o postdeni klinického hodnotenia, v ktorej sa uvddzajd jej zavery
tykajtce sa klinickych dokazov poskytnutych vyrobcom, najmi pokial ide o uréenie pomeru prinosu a rizika,
stlad tychto dokazov s ticelom urlenia vratane zdravotnej indikdcie alebo zdravotnych indikécii a pldnom
PMCF podla ¢lanku 10 ods. 3 a casti B prilohy XIV.

Notifikovand osoba zasle Komisii svoju spravu o postdeni klinického hodnotenia spolu s dokumenticiou
vyrobcu o klinickom hodnoteni uvedenou v oddiele 6.1 pism. ¢) a d) prilohy IL

Komisia bezodkladne zasle tieto dokumenty prislusnému panelu odbornikov uvedenému v ¢ldnku 106.

b) Notifikovanii osobu je mozné poziadat, aby prislusnému panelu odbornikov predlozila svoje zdvery, ako sa
uvadza v pism. a).
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¢) Panel odbornikov rozhodne pod dohladom Komisie na zdklade vietkych tychto kritérit:

i) novitorstvo pomocky alebo sivisiaceho klinického zdkroku a ich pripadny zdsadny klinicky alebo
zdravotny vplyv;

ii) znacne nepriaznivd zmena v profile prinosu a rizika urcitej kategérie alebo skupiny pomocok v dosledku
vedecky podloZenych obév z ohrozenia zdravia tykajicich sa komponentov alebo zdrojového materidlu,
alebo vplyvu na zdravie v pripade zlyhania pomocky;

i) zna¢ne zvySend miera zdvaznych nehod ohlasovanych v silade s ¢linkom 87 v stvislosti s urcitou
kategériou alebo skupinou pomocok,

o tom, ¢i poskytnit vedecké stanovisko k sprave notifikovanej osoby o postdeni klinického hodnotenia na
zdklade klinickych dokazov poskytnutych vyrobcom, najmid pokial ide o urcenie pomeru prinosu a rizika,
stlad tychto dokazov so zdravotnou indikdciou alebo zdravotnymi indikdciami a plinom PMCF. Uvedené
vedecké stanovisko sa poskytne v lehote do 60 dni, ktord za¢ina plyndt diom dorucenia dokumentov
Komisie, ako sa uvddza v pismene a). V rozhodnuti o poskytnuti vedeckého stanoviska na zaklade kritérii
v bodoch i), ii) a iii) sa uvedi aj dovody tohto rozhodnutia. V pripade, Ze poskytnuté informécie nestacia na
to, aby panel odbornikov dospel k zdveru, uvedie sa to vo vedeckom stanovisku.

d) Panel odbornikov sa moze pod dohladom Komisie na zdklade kritérii stanovenych v pismene c) rozhodniit,
ze vedecké stanovisko neposkytne, pricom v takomto pripade to notifikovanej osobe ozndmi ¢o najskor
a v kazdom pripade do 21 dni od dorucenia dokumentov Komisie, ako sa uvddza v pismene a). Panel
odbornikov v uvedenej lehote predloZi notifikovanej osobe a Komisii dévody svojho rozhodnutia, na zdklade
¢oho moze notifikovand osoba pokracovat v certifika¢nej procedure tykajiicej sa danej pomocky.

e) Panel odbornikov ozndmi Komisii do 21 dni od dorucenia jej dokumentov prostrednictvom Eudamedu, & mé
v Umysle poskytnif vedecké stanovisko podla pismena c) alebo ¢i md v tmysle vedecké stanovisko
neposkytnit podla pismena d).

f) V pripade, Ze sa do 60 dni nezaujalo Ziadne stanovisko, notifikovand osoba moéze pokracovat v certifikacnej
procediire tykajicej sa danej pomocky.

g) Notifikovand osoba nélezite zvazi ndzory vyjadrené vo vedeckom stanovisku panelu odbornikov. V pripade,
ze panel odbornikov zisti, Ze tGroveti klinickych dokazov nie je dostato¢nd alebo inak vyvoldva vizne obavy
tykajiice sa uréenia pomeru prinosu a rizika, stladu tychto dokazov s Gc¢elom urcenia, vritane zdravotnych
indikdcil a planom PMCF, notifikovand osoba, ak je to potrebné, odporudi vyrobcovi, aby obmedzil tcel
urlenia pomocky na urcité skupiny pacientov alebo urcité zdravotné indikécie, ajalebo aby ulozil povinnost
obmedzit trvanie platnosti certifikdtu, uskuto¢nit osobitné 3tidie PMCF, prispdsobit ndvod na pouzitie alebo
suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu alebo vo svojej sprive o posideni zhody podla potreby stanovil
dalsie obmedzenia. Notifikovand osoba poskytne tplné odovodnenie pripadov, ked sa vo svojej sprave
o postdeni zhody neriadil odporicaniami panelu odbornikov, a bez toho, aby bol dotknuty ¢linok 109,
Komisia prostrednictvom Eudamedu verejne spristupiiuje tak vedecké stanovisko panelu odbornikov, ako aj
pisomné odovodnenie, ktoré poskytla notifikovand osoba.

h) Komisia po porade s ¢lenskymi 3tdtmi a prislusnymi vedeckymi odbornikmi poskytne panelom odbornikov
usmernenia pre jednotny vyklad kritérif v pismene c) pred 26. mdjom 2020.

5.2.  Postup v pripade pomdcok obsahujticich liecivii latku

a) Ak pomocka obsahuje ako svoju integrdlnu stcast latku, ktord sa pri samostatnom pouZzivani moze
povazovat za liek v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83/ES, vrdtane lickov, ktoré st ziskané z udskej
krvi alebo ludskej plazmy, a Gcinok licku je pomocny wcinku pomocky, overi sa kvalita, bezpecnost
a uzito¢nost tejto latky analogicky metédami uvedenymi v prilohe I k smernici 2001/83/ES.
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5.3.

b) Notifikovani osoba si pred vydanim certifikitu EU o postdeni technickej dokumenticie, po overeni
uzito¢nosti latky ako stcasti pomocky a zohladneni G¢elu uréenia pomocky vyziada od jedného z prislusnych
organov urcenych ¢lenskymi $tdtmi podla smernice 2001/83/ES alebo od Eurépskej agenttiry pre lieky (EMA),
ktoré sa maji uviest v tomto oddiele ako ,konzulta¢ny organ pre lieky” v zédvislosti od toho, s ktorym sa
konzultovalo podla tohto bodu, vedecké stanovisko ku kvalite a bezpe¢nosti litky vritane prinosu alebo
rizika zahrnutia litky do pomocky. Ak pomocka obsahuje derivat Tudskej krvi alebo plazmy alebo latku,
ktord sa pri samostatnom pouZivani moZe povazovat za liek spadajici vylucne do rozsahu posobnosti prilohy
k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004, notifikovana osoba poziada o stanovisko EMA.

¢) Konzulta¢ny orgdn pre lieky pri vydani svojho stanoviska zohladni vyrobny proces a udaje tykajice sa
uzito¢nosti zahrnutia latky do pomocky, ako stanovila notifikovana osoba.

d) Konzulta¢ny orgdn pre lieky poskytne svoje stanovisko notifikovanej osobe do 210 dni od dorucenia vietkej
potrebnej dokumentécie.

e) Sucastou dokumentdcie notifikovanej osoby tykajiicej sa pomocky je vedecké stanovisko konzultacného
organu pre lieky, ako aj kazdd pripadnd aktualizdcia tohto stanoviska. Notifikovand osoba pri prijimani
rozhodnutia néleZite zvazi ndzory vyjadrené vo vedeckom stanovisku. V pripade nepriaznivého vedeckého
stanoviska notifikovand osoba certifikdt nevydd a o svojom kone¢nom rozhodnuti informuje konzultatny
organ pre lieky.

f) Pred tym, ako sa vykond akdkolvek zmena v savislosti s litkou s pomocnym uacinkom, ktord obsahuje
pomocka, najmid v savislosti s jej vyrobnym procesom, vyrobca o tychto zmendch informuje notifikovant
osobu. Této notifikovand osoba poziada o stanovisko konzultatny orgdn pre lieky, aby sa potvrdilo, Ze kvalita
a bezpecnost litky s pomocnym tGcinkom zostanti nezmenené. Konzultatny orgdn pre lieky zohladni ddaje
tykajiice sa uZito¢nosti zahrnutia latky do pomocky, ako stanovila notifikovand osoba, aby sa zabezpetilo, Ze
zmeny nebudid mat Ziadny negativny vplyv na predtym zistené riziko alebo prinos v stvislosti so zahrnutim
latky do pomocky. Konzultaén)'r organ pre lieky vyda svoje stanovisko do 60 dni od prijatia vSetkej potrebnej
dokumenticie tykajticej sa zmien. Notifikovand osoba v pripade nepriaznivého vedeckého stanov1ska konzul-
taéného organu pre lieky dodatok k certifikitu EU o postideni technickej dokumentécie nevyda. Notifikovand
osoba informuje o svojom kone¢nom rozhodnuti prisluiny konzultaény organ pre lieky.

g) Ak konzultacny organ pre lieky ziska informdcie o litke s pomocnym d¢inkom, ktoré by mohli mat vplyv na
predtym zistené riziko alebo prinos v stvislosti so zahrnutim litky do pomocky, ozndmi notifikovanej osobe,
¢i tieto informdcie maju vplyv na predtym zistené riziko alebo prinos v stvislosti so zahrnutim litky do
pomocky. Notifikovand osoba zohladni toto stanovisko pri prehodnoteni svojho posidenia postupu
posudzovania zhody.

Postup v pripade pomodcok vyrdbanych s pouzitim alebo zahrnutim tkaniv alebo buniek ludského alebo
zivocisneho povodu alebo ich derivétov, ktoré st nezivé alebo usmrtené

. Tkanivé alebo bunky ludského povodu alebo ich derivaty

a) V pripade pomdcok vyrdbanych s pouzitim derivitov tkaniv alebo buniek Iudského pévodu, na ktoré sa
Vzt’ahuje toto nariadenie v stlade s ¢linkom 1 ods. 6 pism. g), a pomocok obsahujicich ako svoju integrdlnu
sticast tkanivd alebo bunky Tudského povodu alebo ich derivity, na ktoré sa vztahuje smernica 2004/23/ES
a ktoré majii Gcinok pomocny Géinku pomocky, si notifikovand osoba pred vydanim certifikitu EU
o postdeni technickej dokumentécie vyziada vedecké stanovisko od jedného z prislusnych orgdnov uréenych
Clenskymi $tdtmi v sdlade so smernicou 2004/23[ES (prislusny orgdn pre ludské tkanivd a bunky®)
o aspektoch tykajticich sa darovania, odoberania a testovania tkaniv alebo buniek Iudského povodu alebo ich
derivatov. Notifikovand osoba predlozi sthrn predbezného posidenia zhody, ktoré okrem iného obsahuje
informdcie o tom, Ze predmetné ludské tkanivd alebo bunky nie st zivé, o ich darovani, odoberani, testovani
a riziku alebo prinose zahrnutia tkaniv alebo buniek ludského povodu alebo ich derivatov do pomocky.
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b) Prislusny orgdn pre ludské tkanivd a bunky poskytne notifikovanej osobe svoje stanovisko do 120 dni od
dorucenia vsetkej potrebnej dokumenticie.

¢) Sucastou dokumentdcie notifikovanej osoby tykajicej sa pomocky je vedecké stanovisko prislusného orgdnu
pre ludské tkanivd a bunky, ako aj kazdd pripadnd aktualizdcia tohto stanoviska. Notifikovand osoba pri
prijimani rozhodnutia ndlezite zvdZzi ndzory vyjadrené vo vedeckom stanovisku prislusného orgdnu pre ludské
tkanivd a bunky. V pripade nepriaznivého vedeckého stanoviska notifikovand osoba certifikt nevyda.
O svojom kone¢nom rozhodnuti informuje dotknuty prislusny orgén pre ludské tkanivd a bunky.

d) Pred tym, ako sa vykond akdkolvek zmena v stvislosti s nezivymi tkanivami alebo bunkami ludského povodu
alebo ich derivitmi, ktoré obsahuje pomocka, najmi v stvislosti s ich darovanim, testovanim alebo
odoberanim, vyrobca o tychto pldnovanych zmendch informuje notifikovani osobu. Notifikovand osoba
konzultuje s orgdnom, ktory bol zapojeny do prvotnych konzulticii, aby sa potvrdilo, Ze sa zachovala kvalita
a bezpecnost tkaniv alebo buniek ludského povodu alebo ich derivatov, ktoré pomocka obsahuje. Prislusny
orgdn pre ludské tkanivd a bunky zohladni tdaje tykajice sa uzito¢nosti zahrnutia tkaniv alebo buniek
ludského povodu alebo ich derivitov do pomdcky, ako stanovila notifikovand osoba, aby sa zabezpecilo, ze
zmeny nebudd mat Ziadny negativny vplyv na zisteny pomer prinosu a rizika pridania tkaniv alebo buniek
[udského povodu alebo ich derivatov do pomocky. Svoje stanovisko poskytuje do 60 dni od dorucenia vietkej
potrebnej dokumenticie tykajicej sa pldnovanych zmien. Notifikovand osoba v pripade nepriaznivého
vedeckého stanoviska dodatok k certifikitu EU o postdeni technickej dokumenticie nevydd a o svojom
kone¢nom rozhodnuti informuje dotknuty prislusny organ pre fudské tkanivd a bunky.

5.3.2. Tkanivéd alebo bunky Zivo¢isneho povodu alebo ich derivdty

V pripade pomocok vyrdbanych z usmrtenych zivocisnych tkaniv alebo nezivych produktov vyrobenych zo
zivociSnych tkaniv, ako sa uvddza v nariadeni (EU) €. 722/2012, notifikovand osoba uplatni prislusné poziadavky
stanovené v uvedenom nariadeni.

5.4.  Postup v pripade pomocok, zloZenych z latok alebo ich kombindcii, ktoré Tudské telo absorbuje alebo sa v fiom
miestne rozptylia

a) Kvalita a bezpecnost pomdcok, ktoré pozostdvaji z latok alebo kombindcif latok, ktoré sa maji do ludského
tela zaviest cez telovy otvor alebo ktoré maji byt aplikované na pokozku a ktoré udské telo absorbuje alebo
sa v fiom miestne rozptylia, v uplatnitelnych pripadoch, a len pokial ide o poziadavky, na ktoré sa toto
nariadenie nevztahuje, sa overi v silade s prislusnymi poziadavkami stanovenymi v prilohe I k smernici
2001/83/ES na hodnotenie absorpcie, distribticie, metabolizmu, vylu¢ovania, lokdlnej zndSanlivosti, toxicity,
interakcie s inymi pomdckami, liekmi alebo inymi latkami a moZznost neziaducich d¢inkov.

b) Okrem toho, pokial ide o pomocky alebo ich produkty metabolizmu, ktoré sii systematicky absorbované
[udskym telom, aby sa dosiahol ich tcel urcenia, notifikovand osoba si vyziada od jedného z prislusnych
orgdnov ur¢enych clenskymi $tatmi podla smernice 2001/83/ES alebo od EMA, ktoré sa majii uviest v tomto
oddiele ako ,konzultacny orgdn pre lieky“ v zdvislosti od toho, s ktorym sa podla tohto bodu konzultovalo,
vedecké stanovisko k zhode pomocky s prislusnymi poZiadavkami ustanovenymi v prilohe 1 k smernici
2001/83[ES.

¢) Stanovisko konzulta¢ného orgdnu pre lieky sa vypracuje do 150 dni od dorucenia vSetkej potrebnej
dokumenticie.

d) Sucastou dokumentdcie notifikovanej osoby tykajiicej sa pomocky je vedecké stanovisko konzultacného
orginu pre lieky, ako aj jeho kazdd pripadnd aktualizicia. Notifikovand osoba pri prijimani svojho
rozhodnutia ndlezite zvdZi ndzory vyjadrené vo vedeckom stanovisku a o svojom kone¢nom rozhodnuti
informuje konzulta¢ny orgédn pre lieky.

6. Overenie vyrobnej davky v pripade pomdcok obsahujiicich ako integrlnu sacast lie¢ivi latku, ktord by sa pri
samostatnom pouzivani povazovala za liek vyrobeny z [udskej krvi alebo ludskej plazmy, ako sa uvddza v ¢lanku
1 ods. 8

Vyrobca pri dokonceni vyroby kazdej vyrobnej davky pomocok obsahujiicich ako integrdlnu sticast lieciva latku,
ktord by sa pri samostatnom pouZivani povazovala za liek vyrobeny z ludskej krvi alebo Iudskej plazmy, ako sa
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uvddza v ¢linku 1 odseku 8 prvom pododseku, informuje notifikovanii osobu o uvolneni vyrobnej davky
pomocok a zasiela mu oficidlny certifikdt o uvolneni vyrobnej davky derivatu udskej krvi alebo ludskej plazmy
pouzivaného v pomocke, ktory vydalo laboratérium ¢lenského $titu alebo laboratérium urcené na tento Gcel
Clenskym §titom v sdlade s ¢ldnkom 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES.

KAPITOLA 1II
ADMINISTRATIVNE USTANOVENIA
7. Vyrobca alebo, ak vyrobca nemd zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom $tdte, jeho splnomocneny
zdstupca na obdobie najmenej 10 rokov a v pripade implantovatelnych pomocok najmenej 15 rokov od ddtumu
uvedenia poslednej pomdcky na trh uchovéva pre prislusné organy:
— EU vyhldsenie o zhode,
— dokumentéciu uvedenti v oddiele 2.1 piatej zardzke a najmd ddaje a zdznamy vyplyvajice z postupov
uvedenych v oddiele 2.2 druhom odseku pism. c),
— informécie o zmendch uvedenych v oddiele 2.4,
— dokumentéciu uvedent v oddiele 4.2, a
— rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v tejto prilohe.
8. Kazdy clensky $tdt musi vyZadovat, aby dokumentacia uvedend v oddiele 7 bola k dispozicii pre prislusné organy

pocas obdobia uvedeného v uvedenom oddiele v pripade, Ze vyrobca alebo jeho splnomocneny zistupca usadeny
na jeho tzemi vstipi do konkurzu alebo ukonéi svoju podnikatelskd ¢innost pred uplynutim uvedeného

obdobia.
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PRILOHA X
POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA SKUSKE TYPU
1. EU skaska typu je postup, ktorym notifikovand osoba zistuje a certifikuje, Ze pomocka vritane jej technickej
dokumentdcie a prislusnych procesov pocas Zivotného cyklu, ako aj zodpovedajiica reprezentativna vzorka
planovanej vyrobenej pomocky spliia prislusné ustanovenia tohto nariadenia.
2. Ziadost

Vyrobca pod4 notifikovanej osobe Ziadost o postidenie. Ziadost obsahuje:

— meno/ndzov vyrobcu a adresu zaregistrovaného miesta podnikania vyrobcu, a ak Zziadost predkladd
splnomocneny zdstupca, aj meno a adresu splnomocneného zdstupcu a jeho zaregistrovaného miesta
podnikania,

— technickti dokumentdciu uvedent v prilohach 11 a III. Ziadatel spristuptiuje notifikovanej osobe reprezentativnu
vzorku pldnovanej vyrobenej pomocky (dalej len ,typ“). Notifikovand osoba moze v pripade potreby poziadat
o iné vzorky, a

— pisomné vyhldsenie, Ze Ziadnej inej notifikovanej osobe nebola predlozend ziadost tykajiica sa toho istého typu,
alebo informdcie o kazdej predoslej zZiadosti tykajiicej sa toho istého typu, ktord bola zamietnutd inou notifi-
kovanou osobou alebo ktord bola stiahnutd vyrobcom skér nez notifikovand osoba vykonala kone¢né
postdenie.

3. Posudzovanie

Notifikovand osoba:

a) preskiimava Ziadost prostrednictvom zamestnancov, ktori maji preukdzatelné vedomosti a skdsenosti
vztahujlce sa na prislusnd technoldgiu a jej klinickd aplikdciu. Notifikovand osoba méze poziadat o to, aby sa
do ziadosti doplnila povinnost vykonat dalsie testy alebo poskytnit dalsie dokazy, ktoré umoznia posudzovat
zhodu s prislusnymi poziadavkami tohto nariadenia. Notifikovand osoba vykond zodpovedajice fyzikilne alebo
laboratdrne 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 ¢ldnku 8 alebo s uplatnitelnymi CS a zaznamend
body, ktoré nie st navrhnuté na zdklade noriem uvedenych v ¢lanku 8 alebo uplatnitelnych CS;

¢) preskiimava klinické dokazy, ktoré predlozil vyrobca v sprave o klinickom hodnoteni v sillade s oddielom 4
prilohy XIV. Notifikovand osoba na ucely uvedeného preskimania zamestndva kontrolérov pomocok s
dostatoénymi odbornymi znalostami z klinickej praxe pripadne vyuziva externych klinickych odbornikov s
priamymi a sacasnymi skisenostami tykajiicimi sa prislusnej pomocky alebo klinického stavu, v ktorom sa
pomdcka pouZiva;

d) za okolnosti, v ktorych st klinické dokazy ciasto¢ne alebo tplne zaloZené na tidajoch o pomockach, ktoré sa
povazuju za ekvivalentné s posudzovanou pomockou, preveri vhodnost pouzitia takychto wdajov s
prihliadnutim na faktory, ako st nové indikécie a inovécie. Notifikovand osoba jasne dokumentuje svoje zavery
o tdajnej ekvivalentnosti a o relevantnosti a primeranosti Gidajov na preukdzanie zhody;

e) jasne dokumentuje vysledok svojho posddenia v spréve o postideni predklinického a klinického hodnotenia
v ramci spravy o EU skuske typu uvedenej v bode i);

f) vykonédva alebo zariaduje vykonanie primeranych postdeni a fyzikdlnych alebo laboratérnych testov potrebnych
na overenie toho, ¢i vyrobcom prijaté rieSenia spliajii v§eobecné poziadavky na bezpecnost a vykon stanovené
v tomto nariadeni, v pripade, Ze sa neuplatnili normy uvedené v ¢lanku 8 alebo CS. V pripade, Ze pomocka mé
byt pripojend k inej pomocke alebo inym pomaéckam, aby mohla fungovat v stlade s ticelom urcenia, poskytne
sa dokaz o tom, Ze pocas pripojenia na akiikolvek takiito pomocku alebo pomocky je v zhode so vieobecnymi
poziadavkami bezpecnosti a vykonu, pricom md charakteristické vlastnosti $pecifikované vyrobcom;
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g) vykondva alebo zariaduje vykonanie primeranych postdeni a fyzikélnych alebo laboratérnych testov potrebnych
na overenie toho, ¢i sa v pripade, ked sa vyrobca rozhodol uplatnit prislusné harmonizované normy, tieto
normy skuto¢ne uplatnili;

h) dohodne sa so Ziadatelom na mieste, na ktorom sa majii vykonat potrebné postidenia a testy; a

i) vypractva spravu o EU skdske typu tykajiicu sa vysledkov postideni a testov vykonanych podla pismena a) az
g

4. Certifikat

Ak je typ v zhode s tymto nariadenim, notifikovand osoba vydd certifikit EU skasky typu. Certifikit 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 dokumentdcie sa
pripdjaju k certifikdtu a jednu kopiu si ponechdva notifikovand osoba.

5. Zmeny typu

5.1. Ziadatel' informuje notifikovand osobu, ktord vydala certifikit EU skasky typu, o kazdej planovanej zmene
schvaleného typu alebo jeho Gcelu uréenia a podmienok pouzivania.

5.2. Zmeny schvélenej pomocky vritane obmedzenf jej icelu urcenia a podmienok pouzivania si vyzaduji schvilenie
70 strany notifikovanej osoby, ktor vydala certifikit EU sktsky typu, ak by takéto zmeny mohli ovplyvnlt zhodu
so vSeobecnymi poziadavkami na bezpe¢nost a vykon alebo s predpisanymi podmienkami pouZzivania vyrobku.
Notifikovand osoba preskiimava pldnované zmeny, oznamuje vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytuje mu dodatok
k sprave o EU skdske typu. Schvilenie kazdej zmeny schvéleného typu méd formu dodatku k certifiktu EU skiisky

typu

5.3. Zmeny uCelu urCenia a podmienok pouzivania schvilenej pomocky, s vynimkou obmedzeni dcelu urcenia
a podmienok pouzivania, si vyZaduji novi Ziadost o postdenie zhody.

6. Osobitné dalsie postupy

Oddiel 5 prilohy IX sa uplatiuje pod podmienkou, ze kazdy odkaz na certifikdt EU o postideni technickej
dokumentdcie sa chépe ako odkaz na certifikit EU skasky typu.

7. Administrativne ustanovenia

Vyrobca alebo, ak vyrobca nemd zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom §tdte, jeho splnomocneny zdstupca
uchovdva pre prislusné orgdny na obdobie najmenej 10 rokov a v pripade implantovatelnych pomdcok najmene;j
15 rokov od ddtumu uvedenia poslednej pomocky na trh:

— dokumentdciu uvedend v oddiele 2 druhej zardzke,

— informécie o zmenéch uvedenych v oddiele 5, a

— kopie certifikitov EU skasky typu, vedeckych stanovisk a sprav a ich dodatkov/doplnen.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy IX.
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PRILOHA XI

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA OVERENI ZHODY VYROBKU

1. Cielom postidenia zhody zalozeného na overeni zhody vyrobku je zabezpecit zhodu pomécok s typom, na ktory
bol vydany certifikdt EU skasky typu, a splnenie ustanoveni tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuja.

2. Ak bol vydany certifikit EU skisky typu v stlade s prilohou X, vyrobca moze bud uplatnit postup uvedeny
v Casti A (zabezpecenie kvality vyroby), alebo postup uvedeny v Casti B (overenie vyrobku) tejto prilohy.

3. Odchylne od vyssie uvedenych oddielov 1 a 2 mdzZu postupy v tejto prilohe spolu s vypracovanim technickej
dokumentdcie, ako sa uvddzaji v prilohdch II a III, uplatiiovat aj vjrobcovia pomocok triedy Ila.

CAST A

ZABEZPECENIE KVALITY VYROBY

4. Vyrobca zabezpeCuje vykondvanie systému riadenia kvality schvdleného na vyrobu prislusnych pomécok,
vykondva vystupni indpekciu, ktord sa vymedzuje v oddiele 6, a podliecha dohladu podla oddielu 7.

5. Vyrobca v ramci plnenia si povinnosti stanovenych v oddiele 4 vypractva a uchovava EU vyhldsenie o zhode
podla clinku 19 a prilohy IV tykajice sa pomocky, na ktort sa vztahuje postup posudzovania zhody. Ak sa vydd
EU Vyhlasenle o zhode, predpokladd sa, ze vyrobca zabezpecil a vyhldsil, Ze je prislusnd pomocka v zhode s
typom opisanym v certifikite EU skasky typu a spliia poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na dand pomocku
vztahuju.

6. Systém riadenia kvality

6.1.  Vyrobca predkladd Ziadost o postdenie svojho systému riadenia kvality notifikovanej osobe. Ziadost obsahuje:
— vsetky prvky uvedené v oddiele 2.1 prilohy IX,
— technickd dokumentéciu uvedent v prilohdch II a III tykajicu sa schvalenych typov, a

— képiu certifikdtov EU skasky typu uvedent v oddiele 4 prilohy X; ak je notifikovand osoba, ktord vydala
certifikdty EU skusky typu, tou istou notifikovanou osobou, ktorej bola predlozend Ziadost, v ziadosti sa
uvedie aj odkaz na technickd dokumentdciu a jej aktualizdcie a na vydané certifikaty.

6.2.  Vykonévanie systému riadenia kvality musi byt také, aby sa zabezpecila zhoda s typom opisanym v certifikite EU
skasky typu a stlad s ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré sa vztahuji na pomocky v kazdej faze. Vsetky
prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality musia byt systematicky
a usporiadane zdokumentované vo forme priruciek kvality a spisanych politik a postupov, ako st programy
kvality, plany kvality a zdznamy o kvalite.

K uvedenému zdokumentovaniu patri najmé zodpovedajici opis vietkych prvkov uvedenych v oddiele 2.2 pism.
a), b), d) a e) prilohy IX.

6.3.  Uplatiiuje 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 certifikte EU
skiisky typu a s prislusnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovand osoba vyda certifikit EU o zabezpecent
kvality. Notifikovand osoba ozndmi svoje rozhodnutie vydat certifikit vyrobcovi. Toto rozhodnutie obsahuje
zdvery auditu zo strany notifikovanej osoby a odovodnené postidenie.
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6.4.  Uplatriuje sa oddiel 2.4 prilohy IX.

7. Dohlad
Uplatiiuje sa oddiel 3.1, oddiel 3.2 prv4, druhd a Stvrtd zardzka, oddiely 3.3, 3.4, 3.6 a 3.7 prilohy IX.

V pripade pomocok triedy IIT dohlad skontroluje aj to, Ze mnoZstvo vyrobenej alebo nakipenej suroviny alebo
rozhodujticich zloziek schvélenych pre typ zodpovedd mnoZstvu dokoncenych vyrobkov.

8. Overenie vyrobnej dévky v pripade pomécok obsahujicich ako integrlnu sticast lie¢iva latku, ktord by sa pri
samostatnom pouzivani povaZovala za liek vyrobeny z [udskej krvi alebo ludskej plazmy, ako sa uvddza v ¢linku
1 ods. 8

Vyrobca pri dokonceni vyroby kazdej vyrobnej divky pomocok obsahujticich ako integrélnu sticast lieciva latku,
ktord by sa pri samostatnom pouZivani povazovala za liek vyrobeny z Iudskej krvi alebo Tudskej plazmy, ako sa
uvéddza v ¢lanku 1 ods. 8 prvom pododseku, informuje notifikovanii osobu o uvolneni vyrobnej ddvky pomocok
a zasiela mu oficidlny certifikdit o uvolneni vyrobnej dévky derivitu ludskej krvi alebo ludskej plazmy
pouzivaného v pomocke, ktory vydalo laboratérium clenského Stitu alebo laboratérium urcené na tento tcel
¢lenskym $tdtom v stilade s ¢ldnkom 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES.

9. Administrativne ustanovenia

Vyrobca alebo, ak vyrobca nemd zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom $tite, jeho splnomocneny
zdstupca na obdobie najmenej 10 rokov a v pripade implantovatelnych pomocok najmenej 15 rokov od datumu
uvedenia poslednej pomdcky na trh uchovéva pre prislusné organy:

— EU vyhldsenie o zhode,
— dokumenticiu uvedenti v oddiele 2.1 piatej zardzke prilohy IX,

— dokumentdciu uvedend v oddiele 2.1 6smej zardzke prilohy IX vritane certifikitu EU skasky typu uvedeného
v prilohe X,

— informdcie o zmendch 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 8 prilohy IX.

10.  Uplatnovanie na pomocky triedy Ila

10.1. Odchylne od oddielu 5 plati, ze na zdklade EU vyhldsenia o zhode sa predpokladd, Ze vyrobca zabezpecil
a vyhldsil, Ze pomocky triedy Ila sa vyrabajii v zhode s technickou dokumentdciou uvedenou v prilohdch 1I a III
a spliiaji poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahujt.

10.2. Notifikovana osoba v pripade pomocok triedy Ila posudzuje v rdmci posudzovania uvedeného v oddiele 6.3., ¢i
je technickd dokumentdcia uvedend v prilohdch II a IIl pre pomocky vybrané na reprezentativnom zdklade
v stlade s tymto nariadenim.

Notifikovand osoba pri vybere reprezentativnej vzorky alebo reprezentativnych vzoriek pomoécok zohladiiuje
novost technoldgie, podobnosti konstrukéného ndvrhu, technoldgie, vyroby a met6d sterilizécie, urcené pouzitie
a vysledky vsetkych prislusnych predchddzajicich posideni (napr. pokial ide o fyzikdlne, chemické, biologické
alebo klinické vlastnosti) vykonanych v stlade s tymto nariadenim. Notifikovand osoba zdokumentuje svoje
dovody vyberu danej vzorky alebo vzoriek pomdcok.
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10.3.

10.4.

10.5.

11.

12.

13.

14.

15.

V pripade, Ze sa prostrednictvom posudzovania podla oddielu 10.2 potvrdi, Ze pomocky triedy Ila sii v zhode s
technickou dokumenticiou uvedenou v prilohach II a Il a spifiaji poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne
vztahujt, notifikovand osoba vydd certifikdt podla tejto Casti tejto prilohy.

Notifikovand osoba posudi okrem vzoriek vybratych pre pociatoéné posidenie zhody pomdcok aj dalsie vzorky
v rdmci posudzovania dohladu uvedeného v oddiele 7.

Odchylne od oddielu 6 vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca uchovava pre prislusné orgdny najmenej 10
rokov od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:

— EU vyhldsenie o zhode,
— technickd dokumentéciu uvedent v prilohdch 11 a 111, a
— certifikdt uvedeny v oddiele 10.3.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy IX.

CAST B

OVERENIE VYROBKU

Overenie vyrobku sa chipe ako postup, v rimci ktorého sa predpokladd, Ze vyrobca prostrednictvom vydania EU
vyhldsenia o zhode v stlade s ¢ldankom 19 a prilohou IV po preskimani kazdej Vyrobenej pomocky zabezpe(:il
a vyhldsil, ze pomocky, na ktoré sa uplatml postup uvedeny v oddieloch 14 a 15, st v zhode s typom opisanym
v certifikite EU skasky typu a splfiaji poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahuji.

Vyrobca prijima Vsetky potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa vo vyrobnom procese vyrdbali
pomdcky, ktoré st v zhode s typom opisanym v certifikite EU skasky typu a s poziadavkami nariadenia, ktoré sa
na ne vzfahuji. Vyrobca pred zacatim vyroby pripravi dokumenty, ktorymi sa vymedzuje vyrobny proces,
v pripade potreby predovsetkym pokial ide o sterilizdciu, spolu so vSetkymi beznymi, predbeznymi postupmi,
ktoré sa maji vykondvat s cielom zabezpecit homogénnu vyrobu a v pripade potreby zhodu pomocok s typom
opisanym v certifikite EU skasky typu a s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahujd.

Navyse, v pripade vyrobkov uvedenych na trh v sterilnom stave a len pre tie aspekty vyrobného procesu, ktoré
st urcené na zaistenie a zachovanie sterility, vyrobca uplatiiuje ustanovenia oddielov 6 a 7.

Vyrobca sa zavdzuje zaviest a aktualizovat plan dohladu vyrobcu po uvedeni na trh vritane planu PMCF,
a postupy na zabezpecenie dodrziavania povinnosti vyrobcu vyplyvajicich z ustanoveni o vigilancii a systéme
dohladu vyrobcu po uvedeni na trh podla kapitoly VIL

Notifikovand osoba vykondva primerané skdsania a testovania, aby sa overila zhoda pomocky s poziadavkami
nariadenia skiianim a testovanim kazdého vyrobku tak, ako sa uvddza v oddiele 15.

Skii$ania a testovania uvedené v prvom odseku tohto oddielu sa nevztahuji na aspekty vyrobného procesu, ktoré
st uréené na zaistenie sterility.

Overovanie skii$anim a testovanim kazdého vyrobku

Kazdd pomocka sa skisa jednotlivo a vhodné fyzikélne a laboratérne testy vymedzené v prislusnej norme alebo
normdch uvedenych v ¢ldnku 8 alebo rovnocenné testy a postidenia sa vykondvajii na pripadné overenie zhody
pomocok s typom opisanym v certifikite EU skasky typu a s poZiadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na ne
vztahuji.
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15.2. Notifikovand osoba umiestiiuje alebo nechd umiestnit svoje identifikacné ¢islo na kazdd schvilent pomocku
a vypraciiva certifikit EU o overeni vyrobku vzfahujiici sa na vykonané testy a postdenia.

16.  Overenie vyrobnej davky v pripade pomocok obsahujtcich ako integrdlnu stcast lieciva latku, ktord by sa pri
samostatnom pouzivani povazovala za liek vyrobeny z [udskej krvi alebo ludskej plazmy, ako sa uvddza v ¢lanku
1 ods. 8

Vyrobca pri dokonéeni vyroby kazdej vyrobnej davky pomocok obsahujiicich ako integralnu stcast lieciva latku,
ktord by sa pri samostatnom pouZivani povazovala za liek vyrobeny z Iudskej krvi alebo Tudskej plazmy, ako sa
uvddza v ¢lanku 1 odseku 8 prvom pododseku, informuje notifikovanii osobu o uvolneni vyrobnej dévky
pomocok a zasiela mu oficidlny certifikit o uvolneni vyrobnej davky derivatu ludskej krvi alebo ludskej plazmy
pouzivaného v pomocke, ktory vydalo laboratérium ¢lenského $ttu alebo laboratérium urcené na tento tclel
¢lenskym $titom v sdlade s ¢lankom 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES.

17. Administrativne ustanovenia

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca uchovava pre prislusné orgdny najmenej 10 rokov a v pripade
implantovatelnych pomécok najmenej 15 rokov od ditumu uvedenia poslednej pomocky na trh:

— EU vyhldsenie o zhode,

— dokumenticiu uvedenti v oddiele 12,

— certifikdt uvedeny v oddiele 15.2, a

— certifikdt EU skasky typu uvedeny v prilohe X.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy IX.

18.  Uplatnovanie na pomocky triedy Ila

18.1. Odchylne od oddielu 11 plati, Ze na ziklade EU vyhldsenia o zhode sa predpokladd, ze vyrobca zabezpecil
a vyhlasil, ze pomocky triedy Ila sa vyrabajii v zhode s technickou dokumentdciou uvedenou v prilohach II a III
a spliiaji poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne vztahujt.

18.2. Overovanie vykondvané notifikovanou osobou podla oddielu 14 je urCené na potvrdenie zhody pomocok triedy
Ila s technickou dokumenticiou uvedenou v prilohdch II a IIl a s poZziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa ne
vztahuju.

18.3. Ak sa prostrednictvom overovania uvedeného v oddiele 18.2 potvrdl 7e pomocky triedy Ila si v zhode s

technickou dokumentéciou uvedenou v prilohdch 11 a Il a splfiajii poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne
vztahuju, notifikovand osoba vydd certifikat podla tejto Casti tejto prilohy.

18.4. Odchylne od oddielu 17 vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca uchovdva pre prislusné orgdny najmenej 10
rokov od ddtumu uvedenia poslednej pomocky na trh:

— EU vyhldsenie o zhode,
— technickd dokumentéciu uvedent v prilohdch Il a 111, a
— certifikdt uvedeny v oddiele 18.3.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy IX.



5.5.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 117/161

PRILOHA XII

CERTIFIKATY, KTORE VYDAVA NOTIFIKOVANA OSOBA

KAPITOLA I

VSEOBECNE POZIADAVKY
1. Certifikity sa vystavujii v jednom z tiradnych jazykov Unie.
2. Kazdy certifikdt sa tyka len jedného postupu posudzovania zhody.

3. Certifikdty sa vydavaja len jednému vyrobcovi. Meno/ndzov a adresa vyrobcu na certifikite sa zhoduje s tidajmi
registrovanymi v elektronickom systéme uvedenom v ¢lanku 30.

4. Rozsah certifikdtov jednoznacne identifikuje dotknutd pomécku alebo pomdcky:
a) certifikity EU o postdeni technickej dokumentcie, certifikity EU skasky typu a certifikity EU o overeni vyrobku
obsahuji jasni identifikiciu vritane ndzvu, modelu a typu pomocky alebo pomocok, ticel ur¢enia uvedeny

vyrobcom v ndvode na pouZitie, a v stvislosti s pomdckou, ktord sa posudzovala v rdmci postupu posudzovania
zhody, klasifikdciu rizika a zdkladny UDI-DI ako je uvedené v ¢ldnku 27 ods. 6;

b) certifikity EU tykajiice sa systému riadenia kvality a certifikity EU o zabezpeceni kvality obsahujd identifikdciu
pomocok alebo skupin pomocok, klasifikdciu rizika a pri pomockach triedy IIb aj el urcenia.

5. Notifikovand osoba musi byt na poziadanie schopnd preukazat, na ktoré (jednotlivé) pomocky sa certifikdt vztahuje.
Notifikovand osoba vytvori systém, ktory umoZiiuje urCenie pomocok, na ktoré sa certifikdt vztahuje, vritane ich
klasifikdcie.

6. Certifikdty v relevantnych pripadoch obsahuji pozndmku, Ze na uvedenie pomdcky alebo pomdcok, na ktoré sa
certifikdt vztahuje, na trh sa vyzaduje dalsi certifikdt vydany v stlade s tymto nariadenim.

7. Certifikity EU tykajlice sa systému riadenia kvality a certifikity EU o zabezpeceni kvality pre pomocky triedy I,
v pripade ktorych sa podla ¢lanku 52 ods. 7 vyzaduje zapojenie notifikovanej osoby, obsahuji vyhldsenie o tom, Ze
audit systému riadenia kvality zo strany notifikovanej osoby sa obmedzil iba na aspekty vyZadované podla
uvedeného odseku.

8. V pripade, Ze sa certifikit dopliia, upravuje alebo opitovne vydava, v novom certifikdte sa uvidza odkaz na predchi-
dzajuici certifikdt a ddtum jeho vydania spolu s oznacenymi zmenami.

KAPITOLA II

MINIMALNY OBSAH CERTIFIKATOV

1. meno, adresa a identifikacné ¢islo notifikovanej osoby;

2. meno/ndzov a adresa vyrobcu a v relevantnych pripadoch splnomocneného zdstupcu;
3. jedine¢né identifikacné ¢islo certifikdtu;

4. jediné registracné Cislo vyrobcu uvedené v ¢lanku 31 ods. 2, ak uz bolo vydané;

5. ddtum vydania;

6. ddtum skoncenia platnosti;

7. v relevantnych pripadoch tdaje potrebné na jednozna¢nd identifikdciu pomocky alebo pomdcok, ako sa uviddza
v Casti I oddiele 4;
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8. v relevantnych pripadoch odkaz na akykolvek predchddzajici certifikat, ako sa uvddza v oddiele 8 kapitoly [;

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

odkaz na toto nariadenie a prislusnt prilohu, podla ktorej bolo vykonané postidenie zhody;

vykonané skusky a testy, napr. odkaz na prislusné CS, harmonizované normy, skisobné protokoly a spravy
o audite;

v relevantnych pripadoch odkaz na prislusné casti technickej dokumentdcie alebo iné certifikdty potrebné na to, aby
sa na trh mohla uviest pomocka alebo pomaocky, na ktoré sa certifikdt vztahuje;

v relevantnych pripadoch informécie o dohlade zo strany notifikovanej osoby;
zdvery postudenia zhody, ktoré vykonala notifikovana osoba, podla prislusnej prilohy;
podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu;

pravne zdvizny podpis notifikovanej osoby v stilade s uplatnitelnymi vniitrostatnym pravnymi predpismi.
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PRILOHA XIII

POSTUP PRE POMOCKY NA MIERU

1. V pripade pomocok na mieru vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca vypractiva vyhldsenie obsahujiice vsetky
tieto informdcie:

— meno/ndzov a adresu vyrobcu a vietkych vyrobnych prevadzok,
— meno/ndzov a adresu pripadného splnomocneného zéstupcu,
— udaje umoziiujuce identifikdciu prislusnej pomocky,

— vyhlésenie o tom, 7e pomocka je ur¢end na vyluéné pouzivanie konkrétnym pacientom alebo pouzivatelom,
ktory je identifikovany menom, skratkou alebo numerickym kédom,

— meno osoby, ktord vystavila lekdrsky poukaz a ktord je na to splnomocnend vndtro$tatnymi pravnymi predpismi
na zéklade jej odbornej kvalifikdcie, a v uplatnitelnom pripade meno/ndzov prislusnej zdravotnej intitdcie,

— Specifické vlastnosti vyrobku tak, ako st uvedené na lekdrskom poukaze,

— vyhldsenie o tom, Ze prislusnd pomocka je v zhode so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon
stanovenymi v prilohe I, a v uplatnitelnom pripade tidaj o tom, ktoré vieobecné poziadavky na bezpecnost
a vykon nie st tplne splnené, spolu s uvedenim dovodov,

— v uplatnitelnom pripade idaj o tom, Ze pomocka obsahuje alebo zahfnia lie¢iva ldtku vratane derivdtu ludskej
krvi alebo Tudskej plazmy alebo tkanivd alebo bunky Tudského povodu alebo zivoéfneho povodu uvedené
v nariadeni (EU) & 722/2012.

2. Vyrobca sa zavizuje uchovdvat pre prislusné vniitrodtitne orgdny dokumentdciu, v ktorej sa uvddza vyrobnd
prevadzka alebo vyrobné prevddzky a ktord umoziuje pochopenie konstrukéného ndvrhu, vyroby a vykonu
pomocky vratane ocakdvaného vykonu, aby sa mohla postdit zhoda s poziadavkami tohto nariadenia.

3. Vyrobca prijima vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa pomocky vyrdbali v stlade s dokumentaciou
uvedenou v oddiele 2.

4. Informécie obsiahnuté vo vyhldseni uvedenom v dvodnej Casti oddielu 1 sa uchovédvajii najmenej 10 rokov od
détumu uvedenia pomdcky na trh. V pripade implantovatelnych pomécok je toto obdobie najmenej 15 rokov.

Uplatiiuje sa oddiel 8 prilohy IX.

5. Vyrobca preskimava a dokumentuje skiisenosti ziskané v povyrobnej fize vritane PMCF podla Casti B prilohy XIV,
a pouzije vhodné prostriedky na uplatnenie vSetkych potrebnych ndpravnych opatreni. V tejto stvislosti nahldsi
prislusnym orgdnom v stlade s ¢linkom 87 ods. 1 vSetky zdvazné nehody alebo bezpe¢nostné napravné opatrenia
alebo oboje, akonahle sa o nich dozvie.
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PRILOHA XIV

KLINICKE HODNOTENIE A KLINICKE SLEDOVANIE PO UVEDENI NA TRH

CAST A
KLINICKE HODNOTENIE

1. S cielom napldnovat, priebezne vykondvat a zdokumentovat klinické hodnotenie vyrobcovia:
a) vytvéraja a aktualizuji pldn klinického hodnotenia, ktory zahffia aspoii:

— identifikdciu vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon, ktoré sa musia opierat o prislusné klinické
udaje,

— S$pecifikdciu Gcelu uréenia pomocky,

— jasna $pecifikdciu urcenych cielovych skupin s jasnymi indikdciami a kontraindikdciami,

— podrobny opis ur¢eného klinického prinosu pre pacientov s relevantnymi a $pecifikovanymi parametrami
klinickych vysledkov,

— S$pecifikdciu metdd, ktoré sa majii pouzit na preskimanie kvalitativnych a kvantitativnych aspektov klinickej
bezpecnosti s jasnym odkazom na urcenie rezidudlnych rizik a vedlajsich d¢inkov,

— orienta¢ny zoznam a $pecifikdciu parametrov, ktoré sa maji pouzif na urcenie prijate[nosti pomeru prinosu
a rizika pre rozne indikdcie a Gcel alebo Gcely uréenia pomocky, a to na ziklade najnovsieho stav vedy
a techniky v oblasti mediciny,

— 1daj o sposobe rieSenia otdzok prinosu a rizika tykajicich sa konkrétnych komponentov, napr. pouzitie
liekov, nezivych tkaniv [udského alebo Zivo¢isneho povodu, a

— plén klinického vyvoja, v ktorom sa uvddza sled skiisani od prieskumnych, napr. prvé skdsanie na fudskych
jedincoch, uskuto¢nitelnost a pilotné $tidie, po potvrdzujice, napr. pivotné klinické skdsania, a Cinnosti
PMCF, ako sa uvddza v Casti B tejto prilohy s uvedenim doélezitych medznikov a opisom potencidlnych
kritérif prijatelnosti;

b) identifikuji dostupné klinické ddaje relevantné pre pomocku a jej ticel urcenia a vietky medzery v klinickych
dokazoch prostrednictvom systematického preskimavania vedeckej literatdry;

¢) hodnotia vietky prislusné klinické ddaje prostrednictvom vyhodnocovania ich vhodnosti na stanovenie
bezpecnosti a vikonu pomocky;

d) vytvdraja, prostrednictvom nalezite koncipovanych klinickych skisani v stlade s plinom klinického vyvoja,
vietky nové alebo dodato¢né klinické tidaje potrebné na rieSenie otvorenych otdzok; a

e) analyzuju vietky prislusné klinické ddaje s cielom vyvodit zdvery o bezpecnosti a klinickom vykone pomocky
vratane jej klinickych prinosov.

2. Klinické hodnotenie musi byt dokladné a objektivne a musia sa v fiom zohladfiovat aj nepriaznivé tdaje. Hibka
a rozsah klinického hodnotenia musia byt primerané a zodpovedajiice povahe, klasifikdcii, i¢elu urcenia a rizikdm
danej pomocky, ako aj tvrdeniam vyrobcu tykajicim sa pomocky.

3. Klinické hodnotenie sa moze zakladat na klinickych tidajoch tykajticich sa rovnocennej pomocky len v pripade, ked
je mozné preukdzat rovnocennost medzi podobnou pomockou a danou pomodckou. Pri preukazovani
rovnocennosti sa zohladnia tieto technické, biologické a klinické vlastnosti:

— technické: pomoécka mad podobné konstrukéné crty; pouziva sa za podobnych podmienok pouzivania; md
podobné Specifikicie a vlastnosti vrdtane fyzikdlno-chemickych vlastnosti, ako st energetickd ndrocnost,
pevnost v tahu, viskozita, povrchové vlastnosti, vinova dlzka a softvérové algoritmy; vyuziva podobné metddy
nasadenia, ak je to relevantné; ma podobné principy fungovania a kritické poziadavky na vykon,

— biologické: pomdcka vyuziva rovnaké materidly alebo litky v kontakte s rovnakymi ludskymi tkanivami alebo
telovymi tekutinami pre podobny druh a trvanie kontaktu a podobné vlastnosti latok, pokial ide o uvolfiovanie,
vratane produktov rozkladu a vylihovatelnych latok,
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— klinické: pomocka sa pouziva pre rovnaky klinicky stav alebo na rovnaky tcel, vritane podobnej zdvaZnosti
a podobného $tddia ochorenia, na rovnakom mieste v tele, v podobnej skupine obyvatelstva, a to aj pokial ide
o vek, anatémiu a fyziol6giu; md rovnaky typ pouzivatela; md podobny relevantny klinicky vykon z hladiska
ocakdvaného klinického G¢inku na konkrétny tcel urcenia.

Vlastnosti vymenované v prvom odseku musia byt podobné do takej miery, aby neexistoval klinicky vyznamny
rozdiel v bezpe¢nosti a klinickom vykone pomocky. Posudzovanie rovnocennosti sa zakladd na ndleZitom
vedeckom oddvodneni. Jasne sa musi preukdzat, Ze vyrobcovia maji dostatocné trovne pristupu k tdajom
tykajicim sa pomocok, o ktorych tvrdia, Ze st rovnocenné, aby vedeli od6vodnit svoje tvrdenia o rovnocennosti.

4. Vysledky klinického hodnotenia a klinické dokazy, na ktorych je zalozené, sa zdokumentuji v sprave o klinickom
hodnoteni, o ktortd sa opiera postdenie zhody danej pomaocky.

Klinické dokazy spolu s neklinickymi tdajmi ziskanymi z neklinickych testovacich metéd a inej prislusnej
dokumentacie umozZnuju vyrobcovi preukdzat zhodu so v§eobecnymi poZziadavkami na bezpe¢nost a vykon a tvoria
sucast technickej dokumentacie prislusnej pomocky.

Stcast technickej dokumenticie tvoria priaznivé aj nepriaznivé tdaje, na ktoré sa pri klinickom hodnoteni
prihliadalo.

CAST B
KLINICKE SLEDOVANIE PO UVEDENI NA TRH

5. Klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF) sa chdpe ako nepretrzity proces, ktorym sa aktualizuje klinické
hodnotenie uvedené v ¢lanku 61 a v Casti A tejto prilohy a riesi sa vo vyrobcovom pline dohladu vyrobcu po
uvedeni na trh. Pri vykondvani PMCF vyrobca aktivne zhromazduje a vyhodnocuje klinické tidaje tykajice sa
pouzivania pomocky s ozna¢enim CE v ludoch alebo na ludoch, ktord bola uvedend na trh alebo do pouzivania
v ramci svojho dcelu ur€enia uvedeného v prislusnom postupe posudzovania zhody, s cielom potvrdit bezpe¢nost
a vykon pocas predpokladanej Zivotnosti pomocky, zabezpecit trvajicu prijatelnost identifikovanych rizik a odhalit
vznikajice rizikd na zdklade faktickych dokazov.

6. PMCF sa vykondva v silade so zdokumentovanou metédou stanovenou v pline PMCF.

6.1. V pliane PMCF sa $pecifikuji metédy a postupy aktivneho zhromazdovania a vyhodnocovania klinickych tdajov s
cielom:

a) potvrdit bezpecnost a vykon pomocky pocas jej predpokladanej zZivotnosti;

b) identifikovat predtym nezndme vedlajsie ticinky a monitorovat identifikované vedlajsie ti¢inky a kontraindikdcie;
¢) identifikovat a analyzovat vznikajice rizikd na zdklade faktickych dokazov;

d) zabezpecovat trvajicu prijatenost pomeru prinosu a rizika podla oddielov 1 a 9 prilohy [; a

e) identifikovat pripadné systematické nesprévne pouzitiec pomodcky alebo jej pouzitie bez oznacenia s cielom
overit, Ze ucel uréenia je spravny.

6.2. Plan PMCF zahffia aspori:

a) vseobecné metddy a postupy PMCF, ktoré sa maji uplatiiovat, ako je zhromazdovanie ziskanych klinickych
skisenosti, spitnd vidzba od pouzivatelov, vyhladdvanie informécii vo vedeckej literatire a inych zdrojoch
klinickych tdajov;

b) Specifické metédy a postupy PMCF, ktoré sa majii uplatiiovat, ako je hodnotenie vhodnych registrov alebo stadii
PMCEF;

¢) dovody vhodnosti metdd a postupov uvedenych v pismendch a) a b);

d) odkaz na prislusné Casti spravy o klinickom hodnoteni uvedenej v oddiele 4 a na riadenie rizika uvedené
v oddiele 3 prilohy [;
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e) konkrétne ciele, ktorym sa md venovat pozornost prostrednictvom PMCF;
f) vyhodnocovanie klinickych tdajov vztahujtcich sa na rovnocenné alebo podobné pomocky;

g) odkaz na vSetky prislusné CS, harmonizované normy pri pouZiti vyrobcom a prislusné usmernenia tykajice sa
PMCF; a

h) podrobny a nélezite odovodneny harmonogram ¢innosti PMCF (napr. analyza ddajov z PMCF a podivanie
sprav), ktoré mé vykonat vyrobca.

7. Vyrobca analyzuje zistenia vyplyvajice z PMCF a zdokumentuje vysledky v hodnotiacej sprive o PMCF, ktord tvori
stcast spravy o klinickom hodnoteni a technickej dokumentacie.

8.  Zavery hodnotiacej spravy o PMCF sa zohladnuji pri klinickom hodnoteni uvedenom v ¢lanku 61 a casti A tejto
prilohy a v riadeni rizika uvedenom v oddiele 3 prilohy I. Ak sa prostrednictvom PMCF identifikuje potreba preven-
tivinych alebo ndpravnych opatreni, vyrobca ich vykona.
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PRILOHA XV

KLINICKE SKUSANIA

KAPITOLA I

VSEOBECNE POZIADAVKY
1. Etické zdsady

Kazdy krok v ramci klinického skii§ania, od pociato¢nej Gvahy o potrebe a odévodnenosti stiidie po uverejnenie
vysledkov, sa vykondva v stilade s uzndvanymi etickymi zdsadami.

2. Metody

2.1.  Klinické skaania sa vykondvaju na zdklade primeraného planu skiiania, ktory zodpovedd najnoviim vedeckym
a technickym poznatkom a st vymedzené tak, aby sa potvrdili alebo vyvratili tvrdenia vyrobcu o bezpecnosti,
vykone a aspektoch tykajiicich sa pomeru prinosu a rizika pomocok, ako sa uvddza v ¢lanku 62 ods. 1; klinické
skiiSanie zahffia dostatoény pocet pozorovani, aby sa zabezpecila vedeckd platnost zdverov. Predkladd sa
odovodnenie koncepcie a zvolenej Statistickej metodiky, ako sa opisuje dalej v kapitole 1I oddiele 3.6 tejto

prilohy.
2.2.  Postupy pouZivané na vykondvanie klinickych skii§ani musia byt primerané pomocke, ktord je ich predmetom.
2.3, Vyskumné metodiky pouZivané na vykonavanie klinického skdSania st primerané pomocke, ktord je jeho
predmetom.
2.4, Klinické skdsanie vykondva v stilade s pldnom klinického skdsania dostatoény pocet urCenych pouzivatelov

a prebieha v klinickom prostredi, o predstavuje urCené beiné podmienky pouzivania pomocky v cielovej
skupine pacientov. Klinické skiiSania st v sitlade s planom klinického hodnotenia uvedenym v (asti
A prilohy XIV.

2.5.  V koncepcii skii$ania sa nalezite zohladruji vSetky prislusné technické a funkéné prvky pomocky, najmi tie,
ktoré sa tykaju bezpecnosti a vykonu, a ich ocakdvané klinické vysledky. Poskytuje sa zoznam technickych
a funkénych prvkov pomocky a stvisiacich ocakdvanych klinickych vysledkov.

2.6.  Koncové body klinického skdi$ania sivisia s G¢elom urcenia, klinickymi prinosmi, vykonom a bezpecnostou
pomocky. Koncové body sa stanovuji a posudzujii pomocou vedecky platnych metodik. Primarny koncovy bod
je primerany pomocke a klinicky relevantny.

2.7.  Skasajuci musia mat pristup k technickym a klinickfm ddajom o pomoécke. Zamestnanci zapojeni do
vykondvania skd$ania musia mat adekvitne pokyny a primerand odbornii pripravu, pokial ide o ndlezité
pouzivanie skiSanej pomocky, ako aj o plan klinického skdsania a spravnu klinickdl prax. Uvedent odborni
pripravu overuje a v pripade potreby zorganizuje zaddvatel a ndlezite sa zdokumentuje.

2.8.  Sprava o klinickom skdasani, ktort podpisal skisajici, obsahuje kritické hodnotenie vSetkych tdajov ziskanych
v priebehu klinického skdsania a zahffia aj pripadné negativne zistenia.

KAPITOLA 11
DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA ZIADOSTI O KLINICKE SKUSANIE

V pripade skiiSanych pomocok uvedenych v ¢ldnku 62 zadavatel vypracuje a predlozi Ziadost podla ¢ldnku 70 spolu s
tymito dokumentmi:

1. Formular Ziadosti

Formuldr Ziadosti sa riadne vypliiuje, pricom obsahuje tieto informacie:

1.1.  meno, adresu a kontaktné ddaje zaddvatela a v relevantnych pripadoch meno, adresu a kontaktné tdaje jeho
kontaktnej osoby alebo prdvneho zdstupcu v stilade s ¢linkom 62 ods. 2 usadeného v Unij;
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1.2.  ak ide o ind osobu ako je osoba podla oddielu 1.1., meno/ndzov, adresu a kontaktné udaje vyrobcu pomocky
uréenej na klinické skiiSanie a v relevantnych pripadoch jeho splnomocneného zéstupcu;

1.3.  nézov klinického skdsania;

1.4.  status Ziadosti o klinické skisanie (t. j. prvé predloZenie, opitovné predloZenie, vyznamnd zmena);

1.5.  ddaje o plane klinického hodnotenia alebo odkaz na pldn klinického hodnotenia;

1.6.  ak sa ziadost predkladd opitovne v stvislosti s pomockou, pre ktorti uz bola ziadost predlozend, ditum alebo

ditumy a referencné Cislo alebo ¢isla predchddzajicej Ziadosti, resp. v pripade vyznamnej zmeny odkaz na
povodnd Zziadost. Zaddvatel uvddza vsetky zmeny oproti predchddzajicej ziadosti spolu s ich oddvodnenim,
konkrétne, ¢i boli vykonané nejaké zmeny s cielom zohladnif zévery predchddzajicich preskiimani zo strany
prislusnych orgdnov alebo etického vyboru;

1.7.  ak je Ziadost podand zdroveri so Ziadostou o klinické skdganie podla nariadenia (EU) & 536/2014, odkaz na
oficidlne registracné ¢islo tohto klinického skdsania;

1.8.  identifikdcia clenskych $tdtov a tretich krajin, v ktorych sa md vykondvat klinické skisanie ako stcast multicen-
trickej alebo medzindrodnej Stidie v ¢ase Ziadosti;

1.9.  stru¢ny opis skisanej pomocky, jej klasifikdcia a iné informdicie potrebné na identifikiciu pomocky a typu
pomocky;

1.10. informdcie o tom, ¢i pomocka obsahuje lieciva latku vratane derivatu ludskej krvi alebo ludskej plazmy, alebo
¢i je vyrdband pouzitim nezivych tkaniv alebo buniek ludského alebo Zivoéisneho povodu alebo ich derivétov;

1.11. sthrn plénu klinického skdSania vritane ciela alebo cielov klinického skiisania, pocet a pohlavie castnikov,
kritérid vyberu tcastnikov, ¢i sd aj Gcastnici mladsi ako 18 rokov, koncepcia skdsania, napr. ¢ ide o riadend
ajalebo ndhodnt $tidiu, pldnované ddtumy zaciatku a konca klinického skiisania;

1.12. v uplatnitelnom pripade informdacie o kompardtore, jeho klasifikdcii a inych informécidch potrebnych na identi-
fikdciu komparatora;

1.13.  dokazy zadévatela, Ze klinicky skdsajici a pracovisko klinického skidi$ania st sposobilé vykonat klinické skisanie
v stlade s planom klinického skiidania;

1.14.  ddaje o predpokladanom datume zaciatku a trvani skdsania;
1.15.  ddaje na identifikdciu notifikovanej osoby, ak je zainteresovand uz vo fize podania Ziadosti o klinické skdsanie;

1.16. potvrdenie, ze zadavatel si je vedomy skutoCnosti, Ze prislusny orgdn moze kontaktovat eticky vybor, ktory
posudzuje alebo posudzoval Ziadost; a

1.17.  vyhlasenie uvedené v oddiele 4.1.

2. Prirucka skdi$ajiceho

Prirucka skisajiceho obsahuje klinické a neklinické informdcie o skdSanej pomocke, ktoré st relevantné pre
skiiSanie pomocky a dostupné v Case Ziadosti. Kazdd aktualizdcia prirucky skisajiceho alebo iné relevantné
informdcie, ktoré s najnovsie dostupné, sa musia dat v¢as na vedomie skasajicim. Prirucka skdSajiceho musi
byt jasne identifikovatelnd a obsahovat najma tieto informadcie:

2.1.  Identifikicia a opis pomocky vritane informdcil o ucele urcenia, klasifikdcii rizika a uplatnitelnom pravidle
klasifikdcie podla prilohy VII, konstrukénom ndvrhu a vyrobe pomocky a odkaz na predoslé a podobné
generdcie pomocky.
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2.2, Naévod vyrobcu na instaldciu, idrzbu, dodrziavanie hygienickych noriem a na pouZivanie vritane poziadaviek na
skladovanie a manipuldciu, ako aj informécie, ktoré sa maji uvddzat na oznaceni, v rozsahu, v akom st tieto
informdcie dostupné, a nidvod na pouzitie, ktory sa md poskytntt spolu s pomockou pri uvedeni na trh. Okrem
toho informdcie tykajiice sa celej potrebnej odbornej pripravy.

2.3.  Udaje o predklinickom hodnoteni na zaklade prislusného predklinického testovania a skdigania, najmi tdaje
tykajice sa vypoctov konstrukéného ndvrhu, testov in vitro, testov ex vivo, testov na zvieratich, mechanickych
alebo elektrickych testov, testov spolahlivosti, validdcie sterilizdcie, overovania a validacie softvéru, testov
vykonu, hodnotenia biokompatibility a biologickej bezpecnosti, podla potreby.

2.4, Existujtce klinické adaje, najma:

— z prislusnej dostupnej vedeckej literatiry tykajiicej sa bezpe¢nosti, vykonu, klinickych prinosov pre pacienta,
vlastnosti konstrukéného ndvrhu a tcelu uréenia pomocky alebo rovnocennych alebo podobnych pomocok,

— tykajiice sa inych dostupnych prislusnych klinickych tidajov o bezpecnosti, vykone, klinickych prinosoch pre
pacienta, charakteristickych vlastnostiach konstrukéného ndvrhu a dcele urcenia rovnocennych alebo
podobnych pomécok od toho istého vyrobcu vritane dlzky obdobia, pocas ktorého si na trhu,
a preskdmania otdzok spojenych s vykonom, klinickymi prinosmi a bezpe¢nostou a kazdého prijatého
ndpravného opatrenia.

2.5.  Sthrn analyzy pomeru prinosu a rizika a riadenia rizik vritane informdcii o zndmych alebo predvidatelnych
rizikdch, vSetkych neziaducich t¢inkoch, kontraindikdcidch a upozorneniach.

2.6.  V pripade pomocok, ktoré obsahuju lieCivii litku vrdtane derivitu ludskej krvi alebo Tudskej plazmy alebo
pomocok vyrdbanych s pouzitim nezivych tkaniv alebo buniek ludského alebo Zivocisneho povodu alebo ich
derivéitov, podrobné informécie o liecivej litke alebo o tkanivich, bunkdch alebo ich derivitoch, a o spliani
prislusnych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon a o riadeni osobitného rizika v stvislosti s danou
litkou alebo tkanivami, bunkami alebo ich derivitmi, ako aj dokazy o pridanej hodnote za¢lenenia takychto
zloziek pre klinicky prinos alebo bezpecnost pomaocky.

2.7.  Zoznam obsahujici tdaje o splneni prislusnych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon uvedenych
v prilohe I vritane uplatnenych noriem a CS, a to dplne alebo ciastocne, ako aj opis rieSeni pre splnenie
prislusnych vieobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon, pokial tieto normy a CS neboli splnené alebo boli
splnené len ciasto¢ne alebo chybajt.

2.8.  Podrobny opis klinickych postupov a diagnostickych testov pouzitych v priebehu klinického skdsania a najmi
informdcie tykajice sa vSetkych odchylok od beznej klinickej praxe.

3. Plan klinického skdsania

V pline klinického skiania sa uvddzaji dovody, ciele, koncepcia, metodika, monitorovanie, vykondvanie,
zaznamendvanie a metdda analyzy klinického skuiSania. Obsahuje najmé informdcie uvedené v tejto prilohe. Ak
sa Cast tychto informdcii predkladd v samostatnom dokumente, v plane klinického skdsania sa uvedie prislusny
odkaz.

3.1. Vseobecne
3.1.1. Jediné identifika¢né &islo klinického skasania, ako sa uvddza v ¢lanku 70 ods. 1.

3.1.2. Identifikdcia zaddvatela — meno, adresa a kontaktné tidaje zaddvatela a v relevantnych pripadoch meno, adresa
a kontaktné tdaje kontaktnej osoby alebo prévneho zdstupcu zaddvatela v silade s ¢ldnkom 62 ods. 2
usadeného v Unii.

3.1.3. Informdcie o hlavnom skdsajicom na kazdom mieste skii$ania, koordinujiicom skii$ajiicom pre skdsanie, adresa
kazdého miesta skdSania a kontaktné tdaje hlavného skiiSajiceho na kazdom mieste pre pripad nidze. V plane
klinického skdi$ania sa stanovuji tllohy, povinnosti a kvalifikdcie roznych skdsajicich.
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3.1.4. Stru¢ny opis toho, ako sa klinické skiiSanie financuje, a struény opis dohody medzi zaddvatelom a miestom
skidsania.

3.1.5. Celkovy stthrn klinického skiisania v dradnom jazyku Unie, ktory uréi dotknuty ¢lensky stat.

3.2.  Identifikicia a opis pomodcky vrdtane tGcelu urenia, jej vyrobcu, jej vysledovatelnosti, cielovej populdcie,
materidlov prichddzajucich do styku s Tudskym telom, zdravotnickych alebo chirurgickych vykonov stvisiacich s
pouzitim pomocky a odbornej pripravy a skisenosti potrebnych na jej pouzivanie, reSerSe podkladovej
literattiry, najnovsieho vyvoja klinickej starostlivosti v prislusnej oblasti pouzitia a predpokladanych prinosov
novej pomocky.

3.3.  Rizikd a klinické prinosy pomocky, ktord sa ma skdsat, s odévodnenim zodpovedajicich ocakdvanych
klinickych vysledkov v plane klinického skiisania.

3.4.  Opis relevantnosti klinického skii$ania v kontexte najnovsieho vyvoja v oblasti klinickej praxe.
3.5.  Ciele a hypotézy klinického skdsania.
3.6.  Ndvrh klinického skii§ania s dokazmi o jeho vedeckej nespochybnitelnosti a platnosti.

3.6.1. Vseobecné informdcie, ako napr. typ skdsania s uvedenim doévodov vyberu, koncovych bodov a premennych
podla planu klinického hodnotenia.

3.6.2. Informdcie o skusanej pomdcke, akomkolvek kompardtore a akejkolvek inej pomocke alebo lieku, ktoré sa majii
pouzit pri klinickom skdsani.

3.6.3. Informdcie o ucastnikoch, kritéridch vyberu, velkosti skupiny obyvatelstva, ktord je predmetom klinického
skiiSania, reprezentativnosti tejto skupiny obyvatelstva voci cielovej skupine a v relevantnych pripadoch aj
informdcie o zranitelnych tcastnikoch zapojenych do klinického skiiSania, napr. defoch, tehotnych Zendch,
osobéch so zniZenou imunitou alebo starsich osobéch.

3.6.4. Podrobnosti o opatreniach, ktoré sa maji prijat s ciefom minimalizovat zaujatost (napr. ndhodnost) a zvlidanie
potencidlne zmito¢nych faktorov.

3.6.5. Opis klinickych postupov a diagnostickych met6d stvisiacich s klinickym skd$anim a najmi zdoéraznenie

akejkol'vek odchylky od beznej klinickej praxe.

3.6.6. Plin monitorovania.

3.7.  Statistické hladiskd s odévodnenim vritane vypoctu vykonu pre velkost vzorky, v uplatnitelnom pripade.
3.8.  Spréva tdajov.
3.9.  Informdcie o kazdej zmene planu klinického skdsania.

3.10. Stratégia tykajica sa sledovania a riadenia akychkolvek odchylok od planu klinického skiSania na mieste
skdsania a jasny zdkaz pouzitia vynimiek z planu klinického skdsania.

3.11. Zodpovednost za pomocku, najmid kontrola pristupu k pomocke, ndslednd ¢innost vo vztahu k pomdcke
pouzitej v klinickom skd$ani a vritenie nepouzitych, preexpirovanych alebo nespravne fungujicich pomocok.

3.12.  Vyhldsenie o dodrziavani uznanych etickych zdsad pre medicinsky vyskum na [udoch a zdsad spravnej klinickej
praxe pri klinickom skdsani, ako aj uplatnitelnych regula¢nych poziadaviek.

3.13.  Opis postupu informovaného sthlasu.

3.14. Bezpecnostné ohlasovanie vrdtane vymedzenia neziaducich udalosti a zdvainych neziaducich udalosti,
nedostatkov pomdcok, postupov a harmonogramov ohlasovania.
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3.15. Kritérid a postupy sledovania tcastnikov po skonceni, doCasnom pozastaveni alebo predéasnom ukonéeni
skiiSania pomocky, na sledovanie tG¢astnikov, ktorf stiahli siihlas, a postupy v pripade acastnikov, ktorych nie je
mozné dalej sledovat. V pripade implantovatelnych pomoécok takéto postupy pokryjii minimdlne vysledova-
telnost.

3.16. Opis opatreni zameranych na poskytovanie starostlivosti o G¢astnikov po skoncen{ ich tcasti na klinickom
skisani, ked je takdto dalsia starostlivost potrebnd z dovodu ucasti Gcastnika na klinickom skdsani a ked sa
odlisuje od starostlivosti, ktord sa bezne poskytuje v stvislosti s danym nepriaznivym zdravotnym stavom.

3.17.  Stratégia vypracovania spravy o klinickom skdsani a uverejnenie vysledkov v stlade s pravnymi poziadavkami
a etickymi zdsadami uvedenymi v oddiele 1 kapitoly 1.

3.18. Zoznam technickych a funkénych prvkov pomécky, v ktorom sa konkrétne uvedd tie, ktoré st predmetom
skdsania.

3.19. Bibliografia.

4, Iné informdcie

4.1.  Podpisané vyhldsenie fyzickej alebo prdvnickej osoby zodpovednej za vyrobu skiiSanej pomocky o tom, Ze
prislusnd pomocka je aZz na aspekty, na ktoré sa vzfahuje klinické skisanie, v zhode so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpecnost a vykon a Ze sa, pokial ide o tieto aspekty, prijali vietky predbezné opatrenia na
ochranu zdravia a bezpe¢nosti ti¢astnika.

4.2,V uplatnitelnom pripade v sdlade s vnutro$ttnymi 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 nevyzaduju v case podania Ziadosti,
kopia stanoviska alebo stanovisk sa predlozi hned, ako bude k dispozicii.

4.3.  Doklad o poistnom kryti alebo odskodneni ticastnikov v pripade zranenia v stlade s ¢linkom 69 a zodpoveda-
jicimi vndtro$tatnymi pravnymi predpismi.

4.4.  Dokumenty, ktoré sa maji pouZif na ziskanie informovaného sahlasu, vratane informa¢ného formuldra pre
pacienta a dokumentu o informovanom stihlase.

4.5.  Opis opatreni na dodrZanie uplatnitelnych pravidiel tykajtcich sa ochrany a dovernosti osobnych tdajov, najma:

— organizacné a technické opatrenia, ktoré sa vykonaju s cielom zabrdnit nepovolenému pristupu k spraco-
vavanym informdcidm a osobnym tdajom, ich nepovolenému zverejneniu, $ireniu, meneniu alebo strate,

— opis opatreni, ktoré sa vykonajt s cielom zabezpecit zachovanie dovernosti zdznamov o tcastnikoch a ich
osobnych tdajov, a

— opis opatreni, ktoré sa vykonaji v pripade porusenia bezpetnosti udajov s cielom zmiernif mozné
nepriaznivé dosledky.

4.6.  Prislusnému orgdnu, ktory skiima Ziadost, sa na poziadanie predloZia vsetky podrobné informacie z dostupnej
technickej dokumentdcie, napriklad podrobnd dokumenticia tykajiica sa analyzy/riadenia rizik, alebo konkrétne
skasobné protokoly.

KAPITOLA 1II

INE POVINNOSTI ZADAVATELA

1. Zadévatel sa zavizuje uchovdvat pre prislusné vnitrodtitne orgdny vsetku dokumentdciu potrebnd na
poskytnutie dokazov pre dokumentéciu uvedent v kapitole II tejto prilohy. Ak zaddvatelom nie je fyzickd alebo
pravnickd osoba zodpovednd za vyrobu skasanej pomocky, tito povinnost méze v mene zaddvatela splnit tito
osoba.
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Zadévatel uzavrie dohodu, ktorou sa zabezpeci, aby mu skusajiici v¢as ozndmili vietky zdvazné neZiaduce alebo
akékolvek iné udalosti uvedené v ¢lanku 80 ods. 2.

Dokumenticia uvedend v tejto prilohe sa uchovdva najmenej 10 rokov po skonceni klinického skdsania
prislusnej pomdcky alebo v pripade, ked sa pomocka nésledne uvedie na trh, najmenej 10 rokov po uvedeni
poslednej pomocky na trh. V pripade implantovatelnych pomocok je toto obdobie najmenej 15 rokov.

Kazdy clensky stat pozaduje, aby sa tito dokumenticia uchovdvala pre prislusné orgdny pocas obdobia
uvedeného v prvom pododseku v pripade, Ze zaddvatel alebo jeho kontaktnd osoba alebo pravny zdstupca, ako
sa uvadza v ¢lanku 62 ods. 2, usadeny na tzemi ¢lenského $titu, vstipia do konkurzu alebo ukonéia svoju
podnikatelska ¢innost pred uplynutim uvedeného obdobia.

Zadavatel vymenuje monitora, ktory je nezdvisly od miesta ski$ania, aby sa zabezpecilo, Ze skiifanie prebieha
v stlade s planom klinického skdsania, zdsadami spravnej klinickej praxe a tymto nariadenim.

Zadéavatel dokond{ sledovanie i¢astnikov skii$ania.

Zadévatel poskytne dokazy o vykonani skdsania v stlade so spravnou klinickou praxou, napriklad prostred-
nictvom internej alebo externej in§pekcie.

Zadévatel vypractiva sprdvu o klinickom skdsani, ktord zahfna aspon:

— titulnd/tvodnd stranu alebo strany, na ktorych sa uvddza ndzov skasania, skiiSand pomdcka, jediné identi-
fika¢né ¢islo, ¢islo planu klinického skidsania a podrobnosti s podpismi koordinujticich skdsajicich
a hlavnych skasajacich z kazdého miesta skiisania.

— podrobné informdcie o autorovi a ditum spravy,

— zhrnutie skt$ania obsahujtce ndzov, Gcel ski$ania, opis skdsania, pouziti koncepciu a metddy skdsania,
vysledky skaSania a zdvery skdsania. Ditum dokoncenia skdSania a najmd podrobnosti o pred¢asnom
ukonceni, do¢asnom zastaveni alebo pozastaveniach skdsania,

— opis skaSanej pomocky, najmi jasne vymedzeny acel urcenia,

— zhrnutie planu klinického skdsania obsahujtice ciele, koncepciu, etické aspekty, opatrenia na zabezpecenie
monitorovania a kvality, kritérid vyberu, cielové skupiny obyvatelov, velkost vzorky, harmonogramy liecby,
trvanie fazy sledovania, sprievodné liecby, Statisticky plan vratane hypotézy, vypoctu velkosti vzorky
a metdd analyzy, ako aj odovodnenie,

— vysledky klinického skd$ania obsahujice — s logickym zdkladom a odévodnenim — demografické tdaje o
Gcastnikoch, analyzu vysledkov stvisiacich s vybranymi koncovymi bodmi, podrobnosti o analyze
podskupin, ako aj stlad s pldnom klinického skisania, a zahfnajice nadviazanie v pripade chybajicich
tdajov a pacientov, ktori sa stiahli z klinického skii§ania alebo ktorych nie je mozné sledovat.

— zhrnutie zdvaznych neZiaducich udalosti, neZiaducich a¢inkov pomocky a nedostatkov pomocky
a akychkolvek relevantnych ndpravnych opatrent,

— diskusia a celkové zdvery obsahujice vysledky v oblasti bezpe¢nosti a vykonu, postdenie rizik a klinickych
prinosov, diskusia o klinickej relevantnosti v stilade s najnovsim vyvojom v oblasti klinickej starostlivosti,
akékolvek konkrétne preventivne opatrenia pre konkrétne skupiny pacientov, désledky pre skdsant
pomdcku, obmedzenia skdsania.
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PRILOHA XVI

ZOZNAM SKUPIN VYROBKOV BEZ MEDICINSKEHO UCELU URCENIA UVEDENYCH V CLANKU 1 ODS. 2

1. Kontaktné Sosovky alebo iné predmety urcené na zavedenie do oka alebo umiestnenie na povrch oka.

2. Vyrobky urcené na tplné alebo ¢iastoéné zavedenie do ludského tela chirurgicky invazivnymi prostriedkami na tcel
modifikdcie anatémie alebo fixdcie Casti tela s vynimkou tetovacich vyrobkov a piercingu.

3. Latky, kombindcie litok alebo predmety uréené na pouzitie na tvarové alebo iné kozné vyplne alebo vyplne sliznic
subkutdnnou, submukdznou alebo intradermalnou injekciou alebo iné zavedenie, s vyli¢enim predmetov na
tetovanie.

4. Zariadenia, ktoré sa maji pouZival na zniZenie, odstrinenie alebo zniCenie tukového tkaniva, ako napriklad
zariadenia na liposukciu, lipolyzu alebo lipoplastiku.

5. Zariadenia emitujiice vysoko intenzivne elektromagnetické Ziarenie (napr. infraCervené, viditelné svetlo a ultrafialové)
urcené na pouzitie na [udskom tele vritane koherentnych a nekoherentnych zdrojov, monochromatickych a siroko-
spektrdlnych, ako si lasery a zariadenia s intenzivne pulzujicim svetlom, na vyhladzovanie pokoZzky a odstrafiovanie
tetovania alebo ochlpenia alebo iné o3etrenie koze.

6. Zariadenia urCené na stimuldciu mozgu, ktoré pouzivaju elektrické prady alebo magnetické alebo elektromagnetické
polia, ktoré prenikajii do lebky s cielom modifikovat neurénovi ¢innost v mozgu.
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PRILOHA XVII

TABULKA ZHODY

Smernica Rady 90/385/EHS

Smernica Rady 93/42/EHS

Toto nariadenie

¢lanok 1 ods. 1
¢lanok 1 ods. 2
clénok 1 ods. 3
clénok 1 ods. 4 a 4a
¢lanok 1 ods. 5
clanok 1 ods. 6

¢lanok 2

¢lanok 3 prvy odsek
¢lanok 3 druhy odsek
¢lanok 4 ods. 1

¢lanok 4 ods. 2

¢lanok 4 ods. 3

¢lanok 4 ods. 4

¢ldnok 4 ods. 5 pism. a)
lanok 4 ods. 5 pism. b)
¢lanok 5 ods. 1

¢lanok 5 ods. 2

¢lanok 6 ods. 1

¢ldnok 6 ods. 2

¢lanok 7

¢lanok 8 ods. 1

¢lanok 8 ods. 2

¢lanok 8 ods. 3
¢lanok 8 ods. 4

¢lanok 9 ods. 1

¢lanok 1 ods. 1

¢lanok 1 ods. 2

¢lanok 1 ods. 3 prvy pododsek
¢lanok 1 ods. 3 druhy pododsek
¢lanok 1 ods. 4 a 4a

¢lanok 1 ods. 7

¢lanok 1 ods. 5

¢lanok 1 ods. 6

¢lanok 1 ods. 8

¢lanok 2

¢lanok 3 prvy odsek

¢lanok 3 druhy odsek

lanok 4 ods. 1

¢lanok 4 ods. 2

¢lanok 4 ods. 3

¢lanok 4 ods. 4

¢lanok 4 ods. 5 prvy pododsek
¢lanok 4 ods. 5 druhy pododsek
¢lanok 5 ods. 1

¢lanok 5 ods. 2

¢lanok 5 ods. 3, ¢ldnok 6
¢lanok 7 ods. 1

¢lanok 8

¢lanok 9

¢lanok 10 ods. 1

¢lanok 10 ods. 2

énok 10 ods. 3
énok 10 ods. 4
¢lanok 11 ods. 1
¢ldnok 11 ods. 2
¢ldnok 11 ods. 3
dénok 11 ods. 4
¢ldnok 11 ods. 5

¢lanok 1 ods. 1

¢lanok 2

¢ldnok 1 ods. 9 prvy pododsek
¢ldnok 1 ods. 9 druhy pododsek
¢ldnok 1 ods. 8 prvy pododsek

¢lanok 1 ods. 11

¢lanok 1 ods. 6

¢ldnok 1 ods. 13

¢ldnok 5 ods. 1

¢lanok 5 ods. 2

¢lanok 1 ods. 12

¢ldnok 24

¢lanok 21 ods.
¢lanok 21 ods.
¢lanok 10 ods.

¢lanok 20 ods.

¢lanok 8 ods. 1
¢lanok 8 ods. 2

¢ldnok 114

la2

11

¢lanky 94 az 97

¢lanok 51

¢lanok 87 ods. 1 a ¢clanok 89 ods. 2

¢lanok 87 ods. 10 a ¢ldnok 87 ods. 11

prvy pododsek
¢lanok 89 ods.
¢lanok 91

¢lanok 52 ods.

¢lanok 52 ods.

7

¢ldanok 52 ods. 4 a 5

¢lanok 52 ods.
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Smernica Rady 90/385/EHS

Smernica Rady 93/42/EHS

Toto nariadenie

lénok 9 ods. 2
¢ldnok 9 ods. 3
¢lanok 9 ods. 4
¢lanok 9 ods. 5
¢lanok 9 ods. 6
¢lanok 9 ods. 7
¢lanok 9 ods. 8
¢lanok 9 ods. 9

¢lanok 9 ods. 10

¢ldnok 9a ods. 1 prva zardzka

¢ldnok 9a ods. 1 druhd zardzka

¢lanok 10

¢ldnok 10a ods. 1, ¢ldnok 10a ods. 2
druhd veta a ¢ldnok 10a ods. 3

lanok 10a ods. 2 prva veta
¢lénok 10b
¢lénok 10c
ldnok 11 ods. 1
¢ldnok 11 ods. 2
¢lanok 11 ods. 3
¢lanok 11 ods. 4
¢clanok 11 ods. 5
¢lanok 11 ods. 6
¢lanok 11 ods. 7
¢lanok 12
¢clanok 13
¢cldnok 14
clanok 15
¢lénok 15a
¢clénok 16

¢lanok 17

¢ldnok 11 ods. 6
¢ldnok 11 ods. 8
énok 11 ods. 12
énok 11 ods. 7
¢lanok 11 ods. 9
¢lanok 11 ods. 10
¢ldnok 11 ods. 11
¢lanok 11 ods. 13

¢lanok 11 ods. 14

¢lanok 12

¢lanok 12a

¢lanok 13 ods. 1 pism. c)
¢lénok 13 ods. 1 pism. d)

¢lanok 13 ods. 1 pism. a)

¢ldnok 13 ods. 1 pism. b)

¢lanok 15

¢ldnok 14 ods. 1, ¢ldnok 14 ods. 2
druhd veta a ¢ldnok 14 ods. 3

¢lénok 14 ods. 2 prva veta
clénok 14a
¢ldnok 14b
¢lanok 16 ods. 1
dénok 16 ods. 2
¢ldnok 16 ods. 3
¢lanok 16 ods. 4
¢ldnok 16 ods. 5
¢ldnok 16 ods. 6
¢lanok 16 ods. 7
¢lanok 17
¢lanok 18
¢ldnok 19
¢lanok 20
¢lénok 20a
¢ldnok 22
¢ldnok 23

¢lanok 21

¢ldnok 52 ods. 8
¢lénok 11 ods. 3
¢lanok 52 ods. 12
¢lanok 53 ods. 1
¢lanok 53 ods. 4
¢lanok 56 ods. 2
¢lanok 59

¢lanok 4 ods. 5 a ¢ldnok 122 tret{ od-
sek

¢lanok 22
¢lanok 17
¢lanok 4 ods. 1

¢lanok 51 ods. 3 pism. a) a ¢ldnok 51
ods. 6

lanok 51 ods. 3 pism. b) a ¢ldnok 51
ods. 6

¢lanky 62 az 82
¢ldnok 29 ods. 4 a ¢lanky 30 a 31

lénok 11 ods. 1
¢lanky 33 a 34
lanok 98
lanky 42 a 43
¢lanok 36
¢lanok 46 ods. 4
¢lanok 56 ods. 5
¢clanok 56 ods. 4
¢lanok 38 ods. 2 a ¢ldnok 44 ods. 2
¢clanok 20
¢lanky 94 az 97
¢clénok 99
¢ldnok 109

¢lanok 102
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