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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU

Stucasny regulaény ramec pre zdravotnicke pomocky, okrem diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro, tvori smernica Rady 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomdckach' (d’alej len ,,smernica o AIZP“) a smernica Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych pomédckach?® (dalej len ,,smernica o ZP*), obe sa vztahuju na Sirokua paletu
vyrobkov. Smernica o ZP ich rozdel'uje do Styroch tried podla stupna rizika: trieda I (nizke
riziko, napr. leukoplasty, korekéné okuliare), trieda Ila (stredne nizke riziko, napr. trachealne
trubice, dentalny vypliiovy material), trieda IIb (stredne vysoké riziko, napr. rontgeny, kostné
dosticky a skrutky) a trieda III (vysoké riziko, napr. srdcové chlopne, ndhrady bedrovych
kibov, prsnikové implantaty). Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomdcky (napr.
kardiostimulatory, implantovatel'né defibrilatory) v posobnosti smernice o AIZP spadaji de
facto do triedy III.

Obe smernice prijaté v 90. rokoch vychadzaji ztzv. ,,nového pristupu® aich cielom je
zabezpecCit hladké fungovanie vnutorného trhu a vysoku uroven bezpecnosti a ochrany
ludského zdravia. Zdravotnicke pomdcky nepodliehajii povolovaniu regulaénym orgédnom
pred uvedenim na trh, iba posudzovaniu zhody, ktoré v pripade stredne a vysoko rizikovych
pomdcok zahfna tretiu stranu, tzv. ,,notifikovany subjekt®. Notifikované subjekty, ktorych je
v Eurépe asi 80, su urCované a monitorované clenskymi Stdtmi a konaju pod dohladom
vnutroStatnych organov. Po certifikdcii maju pomdcky oznacenie CE, ktoré im umoziuje
cirkulovat’ vol'ne v krajinach EU/EZVO a v Turecku.

Jestvujuci regulacny ramec preukazal isté prednosti, bol vSak tiez podrobeny silnej kritike,
najmi potom, ¢o francuzske zdravotnicke orgdny zistili, Ze franctizsky vyrobca (Poly Implant
Prothese, d’alej len ,,PIP*) pouzival dlhé roky na vyrobu prsnikovych implantdtov namiesto
lekarskeho silikonu priemyselny silikon, a to napriek schvaleniu vydanému notifikovanym
subjektom, ¢im spdsobil ujmu tisickam zien na celom svete.

Na vnutornom trhu s32 zicastnenymi krajinami3 a neustdlym vyvojom v technicke;j
1 vedeckej oblasti sa vo vyklade a uplatiiovani pravidiel objavili podstatné rozdiely, ¢im su
oslabené hlavné ciele uvedenych smernic, t. j. bezpe¢nost’ zdravotnickych pomoécok aich
volny pohyb na vnatornom trhu. Okrem toho existuji pravne medzery ¢i nejasnosti
v stvislosti s uréitymi vyrobkami (napr. vyrobky vyrdbané pouZzivanim nezivych l'udskych
tkaniv alebo buniek; implantovatel'né a iné invazivne vyrobky ur¢ené na kozmetické ucely).

Predkladand revizia smernic ma za ciel prekonat’ tieto nedostatky a medzery a posilnit’
pacientovu bezpeCnost. Mal by sa zaviest solidny, transparentny a udrzatelny regulacny
ramec, ktory by bol vhodny na dany tcel. Tento ramec by mal byt otvoreny inovaciam, mal
by podporovat’ konkurencieschopnost’ priemyslu so zdravotnickymi pomockami a mal by
umoziovat’ inovativnym zdravotnickym poméockam urychleny a nakladovo efektivny pristup
na trh, ¢o by prospievalo tak pacientom, ako aj zdravotnickym pracovnikom.

: U.v. ES L 189,20.7.1990,s. 17.
: U.v.ESL 169, 12.7.1993,s. 1.
} Clenskeé krajiny EU, EZVO a Turecko.
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Tento navrh sa prijima zaroven s ndvrhom na nariadenie o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro (dalej len ,,nariadenie o [IVD ZP*), kam patria napr. krvné testy, ktoré st
v posobnosti smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES* (dalej len ,,smernica o IVD
ZP%). Horizontalne aspekty spolo¢né obom sektorom sa zjednocuju, zatial’ o Specifické Crty
kazdého sektora si vyzaduju samostatné pravne akty.

2. VYSLEDKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A
POSUDENI VPLYVU

Pri priprave postdenia vplyvu tohto navrhu andvrhu na nariadenie o IVD ZP Komisia
uskuto¢nila dvoje verejné konzultacie, prvé od 8. maja do 2. jula 2008 a druhé od 29. juna do
15. septembra 2010. V obidvoch verejnych konzultaciach boli dodrzané vSeobecné zasady a
minimalne normy pre konzulticie Komisie so zainteresovanymi stranami; odpovede boli
dorucené v rozumnom ¢asovom rozpéti po zohl'adneni prislusnych lehdt. Po analyze vSetkych
odpovesdi Komisia uverejnila sahrn vysledkov ako aj jednotlivé odpovede na svojej webovej
stranke’.

Vicsina respondentov verejnych konzultacii v roku 2008 (najmi Clenské Staty a priemysel)
pokladala navrhovani reviziu za predcasni. Poukazovala na smernicu Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2007/47/ES®, ktorou sa menili a dopiiali smernice o AIZP a o ZP a mala
sa vykondvat" najneskor od 21. marca 2010, atakisto na novy legislativny ramec pre
uvadzanie vyrobkov na trh, ktory mal nadobudnut’ platnost’ 1. januara 2010, a tvrdila, Ze by
bolo vhodné pockat’ na zavedenie zmien v zaujme lepSieho posudenia potreby d’alSich uprav.

Verejné konzultacie v roku 2010 sa sustredili na aspekty stvisiace s reviziou smernice o [IVD
ZP a vyplynula z nich Sirokd podpora tejto iniciative, ako aj revizii regulacného ramca pre
zdravotnicke pomdcky vo vSeobecnosti.

V priebehu rokov 2009, 2010 a 2011 boli otazky tykajuce sa revizie regulacného ramca pre
zdravotnicke pomocky pravidelne rozoberané na stretnutiach expertnej skupiny pre
zdravotnicke pomocky (d’alej len ,,ESZP*), prisluSnych organov pre zdravotnicke pomocky
(d’alej len ,,POZP*) avramci Specifickych pracovnych skupin na trovni notifikovanych
subjektov, hranicnych sfér a klasifikacie, klinického skuSania pomocok a hodnotenia,
vigilancie, dohl'adu nad trhom, diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, ako aj
v ramci ad hoc pracovnej skupiny pre unikatnu identifikdciu pomocky. 31. marca a 1. aprila
2011 sa konalo Specialne stretnutie ESZP, na ktorom sa rozdiskutovali otdzky suvisiace
s posudenim vplyvu. Okrem toho ¢elni predstavitelia agentur pre liecky a POZP zorganizovali
27. aprila a 28. septembra 2011 spolocné seminare vyvoja prdvneho ramca pre zdravotnicke
pomdcky.

Dna 6. a 13. februdra 2012 sa konalo Specidlne stretnutie ESZP, na ktorom sa rozdiskutovali
otazky suvisiace s oboma legislativnymi navrhmi za pomoci pracovnych dokumentov
obsahujucich prvotné znenia navrhov. Pri d'alSom vylepSovani ndvrhov sa zohl'adnili pisomné
pripomienky k tymto pracovnym dokumentom.

! U.v.BSL331,7.12.1998, s. 1.
Pozri http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.
6 U.v. EUL 247, 21.9.2007, s. 21.
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Zastupcovia Komisie sa okrem toho pravidelne zucastnovali na konferenciach, aby
prezentovali postup pripravy tejto pravnej iniciativy a pritom diskutovali so zainteresovanymi
stranami. Uskutoc¢iiovali sa aj cielené stretnutia na riadiacej Grovni so zastupcami zdruzeni
zastupujucich priemysel, notifikované subjekty, zdravotnickych pracovnikov a pacientov.

Aspekty spdté s vhodnym regulaénym ramcom boli preberané aj na tzv. preskimani
budtcnosti sektora zdravotnickych pomdcok zorganizovanom Komisiou od novembra 2009
do januara 2010. 22. marca 2011 Komisia a mad’arské predsednictvo usporiadali konferenciu
na vysokej Urovni oinovaciach v zdravotnickych technologidch, o tlohe sektora
zdravotnickych pomocok pri rieSeni problémov Eurdpy tykajucich sa zdravotnej starostlivosti
a o vhodnom regulacnom rdmci pre tento sektor v zaujme naplnenia buducich potrieb. Po
konferencii boli spisané zavery Rady o inovacii v odvetvi zdravotnickych pomodcok prijaté 6.
juna 20117. Rada v uvedenych zaveroch Ziadala Komisiu, aby prisposobila pravne predpisy
EU o zdravotnickych pomédckach potrebam zajtrajska v zdujme dosiahnutia solidneho,
transparentného a udrzateI'ného regulacného rdmca, presadzujiceho vyvoj bezpecnych,
ucinnych ainovativnych zdravotnickych pomoécok, zktorych by mali prospech eurdpski
pacienti aj zdravotnicki pracovnici.

Eurépsky parlament, povzbudeny Skandalom prsnikovych implantitov firmy PIP, prijal 14.
juna 2012 uznesenie o nevyhovujucich silikonovych prsnikovych implantatoch vyrobenych
franctizskou spolo¢nostou PIP® a vyzval Komisiu, aby vyvinula adekvatny regulaény ramec s
cielom zabezpecit’ bezpecnost’ zdravotnickej techniky.

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU
3.1. Rozsah pésobnosti a vymedzenie pojmov (kapitola I)

Rozsah podsobnosti navrhovaného nariadenia zodpovedd z velkej casti skombinovanym
rozsahom posobnosti smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, t. j. upravuje vSetky
zdravotnicke pomdcky okrem diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro. Na jednej
strane je jeho rozsah poOsobnosti rozsireny o niektoré vyrobky, ktoré v sucCasnosti nie su
v posobnostiach smernic o AIZP ao ZP. Na druhej strane niektoré vyrobky, ktoré su
v niektorych Clenskych Statoch uvadzané na trh ako zdravotnicke pomocky, st vylucené
z jeho rozsahu posobnosti.

Rozsirenie rozsahu posobnosti zahfna:

o vyrobky vyrabané pouZzitim nezivych ludskych tkaniv alebo buniek, alebo ich
derivaty, ktoré presli zdsadnou upravou (napr. injekéné striekacky predplnené
Pudskym kolagénom), ak nie st v pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 o liekoch
na inovativnu lie¢bu’. Cudské tkaniva a bunky alebo vyrobky ziskané z F'udskych
tkaniv alebo buniek, ktoré nepresli zdsadnou upravou a st upravené smernicou
Europskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujiicou normy

7 U.v.EU C202,8.7.2011,s. 7.

8 Uznesenie 20 14, juna 2012 (2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html.

? U.v. EUL 324, 10.12.2007, s. 121.
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kvality a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani,
skladovani a distribucii l'udskych tkaniv a bunieklo, nie su zahrnuté do tohto navrhu,

. ur¢ité implantovatel'né alebo iné invazivne vyrobky, ktoré nemaji zdravotny ucel a
su podobné zdravotnickym pomdckam z hladiska svojich charakteristickych
vlastnosti a rizikového profilu (napr. kontaktné SoSovky neurcené na korekciu zraku,
implantaty na estetické ucely).

Do textu boli zahrnuté d’alSie ustanovenia tykajice sa vyrobkov, ktoré nie su v pdsobnosti
tohto nariadenia, a to skor s cielom lepSie objasnit’ jeho rozsah posobnosti v zaujme jeho
harmonizovaného vykonévania, ako s cielom podstatne menit’ rozsah pdsobnosti pravnych
predpisov EU. Tykaju sa:

. vyrobkov, ktoré obsahuju zivé biologické substancie alebo st nimi tvorené (napr.
zivé mikroorganizmy),

J potravin, ktoré st v pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 178/2002, ktorym sa ustanovuju
vieobecné zasady a poziadavky potravinového prava'' (napr. to méze mat’ vplyv na
ur¢ité vyrobky uréené na chudnutie); na druhej strane zdravotnicke pomocky su
vyla¢ené zrozsahu pdsobnosti nariadenia ¢. 178/2002 (diagnostické sondy
¢i kamery, aj ked’ vkladané oralne, su teda jasne vylucené z potravinovej legislativy).

Pokial’ ide o vyrobky tvorené latkami alebo kombindciami latok, ktoré sa maju prehltnat,
vdychnut’ alebo aplikovat’ rektalne alebo vagindlne a ktoré st absorbované l'udskym telom
alebo sa v nom rozptylia, urcit’ tu hranicu medzi lickom a zdravotnickou pomockou je vel'mi
tazké. V zaujme zabezpecenia vysokej tirovne bezpecnosti tychto vyrobkov bez ohl'adu na ich
vymedzenie sa tie vyrobky, ktorych pojmové vymedzenie spada do kategorie zdravotnickych
pomocok, klasifikuju do triedy s najvys$im rizikom a mali by u nich byt dodrzané poziadavky
uvedené v prilohe I k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo&enstva o humannych liekoch'.

Pri uréovani regulaéného statusu vyrobku Komisia méze pomoct’ ¢lenskym Statom aj sama
sebe tym, ze vstlade so svojimi vnitornymi pravidlami® zriadi skupinu expertov
zrozliénych odvetvi (napr. zodvetvia zdravotnickych pomocok, diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro, liekov, ludskych tkaniv a buniek, kozmetiky alebo
z odvetvia biocidov).

Oddiel obsahujici vymedzenia pojmov bol vyznamne roz$ireny, zjednocujiic vymedzenia
v oblasti zdravotnickych pomocok so zavedenou europskou i medzindrodnou praxou, kde
patri napr. novy legislativny ramec pre uvadzanie vyrobkov na trh'* ausmerfiujuce

10 U.v. EUL 102, 7.4.2004, s. 48.
i U.v.ESL31,1.2.2002,s. 1.
12 U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.

Oznamenie prezidenta Komisii z 10.11.2010, Ramec pre skupiny expertov Komisie: Horizontalne
pravidla a verejny register, C(2010)769 final.

Pozostavajuci z nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008, ktorym sa stanovuju
poziadavky akreditacie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa
zruuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93, U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30, a z rozhodnutia Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES o spolo¢nom ramci na uvadzanie vyrobkov na trh a o zruSeni
rozhodnutia 93/465/EHS, U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82.
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dokumenty vypracuvané Osobitnou skupinou pre globalnu harmonizaciu zdravotnickych
A 115
pomocok .

3.2 Spristupnenie pomdécok, povinnosti hospodarskych subjektov, repasovanie,
oznacenie CE, vol’'ny pohyb (kapitola II)

Tato kapitola obsahuje ustanovenia, ktoré su typické pre legislativu vnutorného trhu
s vyrobkami, a vymedzuje povinnosti prislusnych hospodarskych subjektov (vyrobcov,
splnomocnenych zastupcov vyrobcov mimo EU, dovozcov a distribttorov). Regulaény nastroj
»spolocnych technickych Specifikécii®, ktory sa ukézal byt uzito¢ny v kontexte smernice
o IVD ZP, sa zavadza v SirSom spektre zdravotnickych pomocok, umoznujuc Komisii lepSie
vymedzit’ vS§eobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon (stanovené v prilohe I) a poziadavky
na klinické hodnotenie a na klinické sledovanie po uvedeni na trh (stanovené v prilohe XIII).
Uvedené pozZiadavky vSak ponechavaji vyrobcom moznost’ prijat’ iné rieSenia, ktorymi sa
zabezpe€i minimélne porovnatel'na uroven bezpecnosti a vykonu.

Pravne povinnosti vyrobcov su adekvatne rizikovej triede pomocok, ktoré vyrabaju. To napr.
znamena, ze hoci vSetci vyrobcovia by mali uplatnovat systém riadenia kvality na
zabezpedenie toho, aby ich vyrobky dosledne spinali regulaéné poziadavky, poziadavky na
systém riadenia kvality pre vyrobcov vysokorizikovych pomoécok su prisnejSie ako
poziadavky pre vyrobcov nizkorizikovych pomocok. Vyrobcovia zdravotnickych pomocok
pre jednotlivych pacientov, tzv. ,,pomdcok na mieru®, musia zabezpecit, aby ich pomdcky
boli bezpecné a mali ureny vykon, ale ich pravne zat'azenie zostava nizke.

Klucové dokumenty, ktorymi vyrobca preukazuje dodrziavanie pravnych poziadaviek, tvori
technicka dokumentacia a vyhlasenie o zhode EU, ktoré sa vypractvaju pre pomocky
uvadzané na trh. Ich povinny obsah je vymedzeny v prilohach II a III.

Takisto sa do oblasti zdravotnickych pomdcok zavadzaju tieto nové koncepty:

o Poziadavka, aby v podniku vyrobcu existovala ,kvalifikovand osoba“, ktord je
zodpovedna za dodrziavanie regula¢nych poziadaviek. Podobné poziadavky existuju
v legislative EU o liekoch, ako aj vo vnutrostatnych pravnych predpisoch niektorych
¢lenskych $tatov, ktorymi sa transponuju smernice o AIZP a o ZP.

. KedZze v pripade ,paralelného obchodu“ so zdravotnickymi pomdckami sa
uplatiiovanie zasady vol'ného pohybu tovaru v jednotlivych ¢lenskych Statoch znacne
li$i a v mnohych pripadoch je tato prax de facto zakdzana, stanovuji sa jasné
podmienky pre podniky, ktoré sa angazuju v preznaCovani a/alebo v prebalovani
zdravotnickych pomocok.

. Pacienti, ktori maji implantovant zdravotnicku pomdcku, by mali disponovat
zékladnymi informéciami o nej, ktoré im umoznuju ju identifikovat’ a ktoré obsahuju
vSetky potrebné vystrahy alebo preventivne opatrenia, ktorymi je potrebné sa riadit,
napr. musi byt uvedené, ¢i je pomdcka kompatibilnd s ur¢itymi diagnostickymi
zariadeniami alebo so skenermi pouzivanymi pri bezpe¢nostnych kontrolach.
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3.3.

V stlade s ¢lankom 12a smernice o ZP, zavedenym smernicou 2007/47/ES, Komisia
mala vypracovat’ spravu o repasovani zdravotnickych pomdcok a predlozit’ v pripade
potreby legislativny navrh tykajici sa tejto otazky. Na zdklade zisteni Komisie
vymedzenych v sprave z27. augusta 2010'°, ktora vzala do uvahy stanovisko
Vedeckého vyboru pre vznikajuce a novoidentifikované zdravotné rizik4 z 15. aprila
2010, obsahuje tento navrh prisne pravidla repasovania pomocok na jedno pouzitie
v zaujme zabezpecenia vysokej urovne ochrany zdravia a bezpec€nosti, pri zachovani
moznosti, aby sa tato prax dalej rozvijala za jasne stanovenych podmienok.
Repasovanie pomdcky na jedno pouzitie sa poklada za vyrobu novej pomocky, takze
vykonavatelia repasovania musia dodrzat’ povinnosti vlastné vyrobcom. Repasovanie
chirurgicky invazivnych pomdcok na jedno pouzitie (napr. pomdcky urcené na
chirurgicky invazivne zdravotnicke vykony) by malo byt spravidla zakézané. Ked'ze
niektoré Clenské Staty maju k bezpecnosti repasovania pomdcok na jedno pouZitie
zvlast prisny postoj, priznadva sa im pravo ponechat’ si ¢i ulozit” vSeobecny zakaz
tejto praxe vratane premiestiiovania pomdcok na jedno pouzitie do in¢ho ¢lenského
Statu alebo do tretej krajiny v zaujme ich repasovania, ako aj zdkaz vstupu
repasovanych pomdcok na jedno pouzitie na ich trh.

Identifikacia a vysledovatel’nost’ pomocok, registracia pomocok
a hospodarskych subjektov, sihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu,
Eudamed (kapitola I1I)

Tato kapitola riesi jeden z najvacsich nedostatkov sti¢asného systému: jeho netransparentnost’.
Obsahuje:

poziadavku, aby hospodarske subjekty dokdzali identifikovat, kto ich zasobuje
a komu dodali zdravotnicke pomocky,

poziadavku, aby vyrobcovia oznacovali vyrobené pomdcky unikatnou identifikéciou
pomdcky, ktord umozni ich vysledovatel'nost. Tento systém sa bude zavadzat
postupne a v zavislosti od rizikovej triedy pomdcok,

poziadavku, aby vyrobcovia/splnomocneni zastupcovia a dovozcovia registrovali
seba aj pomdcky, ktoré uvadzaji na trh EU, v centralnej europskej databanke,

povinnost” pre vyrobcov vysokorizikovych pomdcok spristupnit’ verejnosti sthrn
parametrov bezpecnosti a vykonu s klicovymi prvkami podpornych klinickych
udajov,

a d’alsi vyvoj Eurdpskej databanky zdravotnickych pomdcok (Eudamed) zriadene;j
rozhodnutim Komisie 2010/227/EU", ktora bude pozostivat z integrovanych
elektronickych systémov na tychto tUrovniach: eurdpska unikatna identifikacia
pomdcok; registracia pomocok, prislusnych hospodarskych subjektov a certifikatov
vydanych notifikovanymi subjektmi; klinické sktSania pomdcok; vigilancia;
a dohl'ad nad trhom. Velk4 cast’ udajov v Eudamede bude spristupnend verejnosti
v sulade s ustanoveniami upravujucimi prislusny elektronicky systém.

Sprava Komisie Europskemu parlamentu a Rade o problematike opdtovného pouzitia (repasovania)

zdravotnickych pomodcok v Eurdpskej unii podla ¢lanku 12a smernice 93/42/EHS, COM(2010)443

final.

U.v. EUL 102, 23.4.2010, s. 45.
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Zriadenie centralnej registra¢nej databazy nezabezpeci len vysoku Uroven transparentnosti,
ale vyriesi aj problém rozli€nych vnutroStatnych registracnych poziadaviek, ktory sa objavil
v poslednych rokoch a vyznamne zvysil naklady hospodarskych subjektov v snahe dodrziavat
pravne povinnosti. Takze databaza prispeje aj k zniZzeniu administrativneho zataZenia
vyrobcov.

34. Notifikované subjekty (kapitola I'V)

Spravne fungovanie notifikovanych subjektov je rozhodujiice pre zabezpecenie vysokej
urovne ochrany zdravia abezpecnosti, ako aj dovery obcanov v systém, ktory bol
v poslednych rokoch vel'mi kritizovany pre vyznamné rozdiely, pokial’ ide na jednej strane
o uréenie a monitorovanie notifikovanych subjektov ana druhej strane o kvalitu a hibku
posudzovania zhody vykondvaného tymito subjektmi, najmd o posudzovanie klinického
hodnotenia vyrobcov.

V sulade s novym legislativnym ramcom pre uvadzanie vyrobkov na trh tento navrh
vymedzuje poziadavky pre vnutroStitne orgdny zodpovedné za notifikované subjekty.
Ponechava zodpovednost za urCovanie a monitorovanie notifikovanych subjektov,
vychadzajuce z prisnejSich a podrobnych kritérii stanovenych v prilohe VI, vylu¢ne na
Clenskom S§tate. Navrh tymto vyuziva Struktiry existujiice uz vo vac¢sine Clenskych Statov
namiesto, aby ich zbavil zodpovednosti a preniesol ju na troveti Unie, &o by spdsobilo obavy
z hladiska subsidiarity. Akékol'vek nové urCenie av pravidelnych intervaloch aj
monitorovanie notifikovanych subjektov vSak podliehaju ,,spolo¢nému posudzovaniu*
expertmi z inych clenskych Statov a z Komisie, zabezpecujiic tym u¢inni kontrolu na arovni
Unie.

Vyrazne sa zaroven posilni postavenie notifikovanych subjektov voci vyrobcom, ako aj ich
pravo a povinnost’ uskuto¢iiovat’ neoznamené inSpekcie tovarni a vykondvat’ na pomockach
mechanické ¢i laboratorne testy. Tento navrh vyzaduje aj rotaciu personalu notifikovanych
subjektov Cinnych pri posudzovani zdravotnickych pomocok, ato v nalezitych intervaloch
scielom vyvazit zodpovedajicim spdsobom znalosti a sklisenosti vyzadované na
vykonavanie doslednych posudeni a potrebu zabezpecit priebezni objektivnost’ a neutralitu
voci vyrobcovi podrobujicemu sa tymto posudzovaniam.

3.5. Klasifikacia a posudzovanie zhody (kapitola V)

Néavrh sa drzi vyrazne etablovaného pristupu (v Eurdpe aj na medzinarodnej scéne), ktory
spoc¢iva v rozdel'ovani zdravotnickych pomocok do Styroch tried, zohl'adiiujic mozné rizika
spojené s ich konStrukénym navrhom a vyrobou. Pravidla klasifikacie (stanovené v prilohe
VII) boli prisposobené technickému pokroku a skiisenostiam ziskanym pri vykone vigilancie
a dohl'adu nad trhom. Napr. po neprijemnych nehodach, ktoré sa stali darcom krvnej plazmy,
a naslednej poziadavke Francuzska sa aferézne pristroje presunuli z triedy IIb do triedy III.
Aktivne implantovateI'né zdravotnicke pomocky aich prisluSenstvo boli klasifikované do
triedy s najvysSim rizikom (trieda III) v zaujme zachovania rovnakej irovne bezpecnosti, aka
sa stanovuje v smernici Rady 90/385/EHS.

Klasifikacia zdravotnickej pomocky urcuje nalezity postup posudzovania zhody, pri ktorom
tento navrh sleduje vSeobecné tendencie smernic o AIZP a o ZP. Postup posudzovania zhody
zdravotnickych pomocok triedy I méze byt spravidla vykonavany len samotnym vyrobcom,
ked’ze tieto vyrobky predstavujii nizky stupent ohrozenia. AvSak v pripade, ked pomocky
v triede I maju meraciu funkciu alebo sa predavaju v sterilnej podobe, notifikovany subjekt
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musi overit’ aspekty suvisiace s meracou funkciou a so sterilizacnym procesom. Pre pomocky
v triedach Ila, IIb a III je istd primerand uroven zahrnutia notifikované¢ho subjektu do postupu
povinna, ato primerane ich rizikovej triede, pricom pre pomocky v triede III sa vyzaduje
explicitné schvdlenie kon$trukéného névrhu alebo typu pomoécky, ako aj systému riadenia
kvality, az potom mézu byt uvedené na trh. V pripade pomocok triedy Ila a IIb notifikovany
subjekt kontroluje systém riadenia kvality apre reprezentativne vzorky aj technicki
dokumentéaciu. Po uvodnej certifikacii musia notifikované subjekty pravidelne vykonavat
posudzovanie v ramci ich trhového dohl'adu.

Jednotlivé postupy posudzovania zhody, pri ktorych notifikovany subjekt vykonava audit
systtmu riadenia kvality vyrobcu, kontroluje technicki dokumentdciu, skiima spis
konstrukéného navrhu pomdcky alebo schvaluje typ pomocky, st stanovené v prilohach VIII
az X. Tieto postupy boli sprisnené azjednodusené. Navrh posiliiuje pravomoci
a zodpovednost’ notifikovanych subjektov a vymedzuje pravidla, podla ktorych notifikované
subjekty vykondvaju posudzovanie, ato tak pred, ako aj po uvedeni na trh (napr.
dokumentécia, ktora sa ma predkladat’, rozsah auditu, neoznamené inspekcie tovarni, kontroly
vzoriek), scielom zabezpecit rovnaké podmienky pre vSetkych a predchadzat priliSnej
zhovievavosti notifikovanych subjektov. Vyrobcovia pomdcok na mieru nad’alej podliehaju
Specifickému postupu (stanovenému v prilohe 1X), ktory nerata s notifikovanym subjektom.

Okrem toho tento navrh zavadza pre notifikované subjekty povinnost oznamovat’ vyboru
expertov (pozri d’alej v texte pod 3.8) nové Ziadosti o posudenie zhody vysokorizikovych
pomocok. V pripade vedecky odévodnenych zdravotnych dévodov bude mat’ vybor expertov
pravomoc vyzadovat’ od notifikovaného subjektu, aby predlozil predbezné posudenie, ku
ktorému moze vybor v lehote 60 dni'® predlozit’ pripomienky, aZ potom smie notifikovany
subjekt vydat’ certifikat. Takyto mechanizmus podrobnej kontroly umoziuje prislusnym
organom zhodnotit’ jednotlivé posudenia eSte raz a vyjadrit’ svoj ndzor predtym, ako sa
pomdcka uvedie na trh. Podobny postup sa v sucasnosti uz uplatituje pre zdravotnicke
pomocky vyrabané pouitim zvieracich tkaniv (smernica Komisie 2003/32/ES'). Jeho
pouzitie by vSak malo byt skér vynimkou ako pravidlom a mali by sa pri iom dodrziavat
jasné a transparentné kritéria.

3.6. Klinické hodnotenie a klinické skisanie pomdcky (kapitola VI)

Vychadzajic zo stcCasnej prilohy X k smernici o ZP, tato kapitola stanovuje klucové
povinnosti vyrobcov, pokial ide o vykonavanie klinického hodnotenia potrebného na
preukdzanie bezpec¢nosti a vykonu ich pomdcok. PodrobnejSie poziadavky su vymedzené
v prilohe XIII, v ktorej je rozobrané klinické hodnotenie pred uvedenim na trh a klinické
sledovanie po uvedeni na trh — obe tvoria nepretrzity proces trvajlici pocas zZivotného cyklu
zdravotnickej pomdcky.

Postup vykonavania klinického skuSania pomdcok (ekvivalent klinického skuSania pri
liekoch), ktorého zakladné principy st v sucasnosti opisané v ¢lanku 15 smernice o ZP, je
hlbsie rozvinuty. V prvom rade je zavedeny pojem ,,zadavatel, zjednoteny s vymedzenim
pojmov pouzitym v nedadvnom ndvrhu Komisie na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady

8 V stlade s ¢lankom 3 ods. 3 nariadenia Rady (EHS, EURATOM) ¢. 1182/71 z 3. jina 1971, ktorym sa
stanovuju pravidla pre lehoty, datumy a terminy (U. v. ES L 124, 8.6.1971, s. 1), dni uvadzané v tomto
nariadeni st kalendarne dni.

19 U.v. EUL 105, 26.4.2003, s. 18. Tato smernica bude nahradena nariadenim Komisie (EU) &. 722/2012
(U. v.EUL 212, 9.8.2012, s. 3), ktoré nadobudne uc¢innost’ 29. augusta 2013.
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o klinickom skuasani lieckov na huménne pouzitie, ktoré ma za ciel' zruSit smernicu
2001/20/ES™.

Zadavatel'om moze byt vyrobca, jeho splnomocneny zéstupca alebo ina organizacia, v praxi
casto ,,zmluvnd vyskumna organizacia“, ktord vykonava klinické skiSania pomocok pre
vyrobcov. Rozsah pdsobnosti tohto navrhu vSak zostava obmedzeny na klinické sktSania
pomocok vykondvané na regulacné ucely, t. j. s cielom ziskat alebo potvrdit’ schvalenie
regulacného organu pre pristup na trh. Nekomercné klinické sktSania pomdcok, ktoré
nesleduju regulacné ucely, nie st v pésobnosti tohto nariadenia.

V sulade s uznavanymi medzinarodnymi etickymi zasadami akékol'vek klinické skusanie
pomocky musi byt zaregistrované vo verejne dostupnom elektronickom systéme, ktory zriadi
Komisia. Na zabezpeCenie sucinnosti s oblastou klinického skuSania liekov elektronicky
systém klinického sktSania zdravotnickych pomécok by mal byt prepojeny s budiicou
databazou EU, ktora sa ma zriadit’ v salade s budicim nariadenim o klinickom sktgani liekov
na huménne pouZitie.

Pred zacatim klinického skuSania pomocky zadavatel musi podat ziadost, v ktorej
potvrdzuje, Ze neexistuji ziadne zdravotné, bezpecnostné ani etické aspekty, ktoré by boli
v rozpore s tymto skuSanim. Otvara sa nova moznost' pre zadavatelov klinickych skusani
pomdcok vykonavat ich vo viac ako jednom ¢lenskom State: v budiicnosti budu moct” podat’
jedintt  Ziadost' prostrednictvom elektronického systému, ktory mé zriadit Komisia.
V doésledku uvedeného sa zdravotné a bezpecnostné aspekty tykajiice sa pomocky urcenej na
klinické skuSanie budi posudzovat prisluSnymi cElenskymi Statmi pod vedenim
koordinujuceho ¢lenského Statu. Posudenie jednoznacne vnutrostatnych, miestnych a etickych
aspektov (napr. ru€enie, vhodnost’ skusajucich a pracovisk skuSania, informovany sthlas) sa
vSak bude vykonavat na tUrovni kazdého prislusného clenského Statu, ktory si ponecha
vyluént zodpovednost’ za rozhodovanie, ¢i sa klinické skaSanie méze vykonat’ na jeho uzemi.
V sulade s uvedenym navrhom Komisie na nariadenie o klinickom skusani lieckov na humanne
pouzitie aj tento navrh ponechéava na ¢lenskych Statoch vymedzenie organizacnej Struktiry na
vnutroStatnej urovni na schvalovanie klinickych skusani pomocok. Inymi slovami, tento
navrh sa odklana od pravne vyzadovaného dualizmu dvoch odlisnych orgénov, napr.
prislusného vnutrostatneho organu a etického vyboru.

3.7. Vigilancia a dohlad nad trhom (kapitola VII)

Dobre fungujuci vigilanény systém je chrbtovou kostou solidneho regulacného ramca v tejto
oblasti, pretoze neprijemnosti so zdravotnickymi pomdckami, ktoré maja byt implantované
alebo maju fungovat’ dlhé roky ¢i desatrocia, mozu vyjst’ na svetlo az po urcitom Casovom
obdobi. Hlavna vyhoda navrhu ztohto hladiska spodiva v zavedeni portalu EU, kde
vyrobcovia musia hlasit’ zdvazné nehody a napravné opatrenia, ktoré prijali na znizenie rizika
recidivy. Informécie budil automaticky preposielané prislusSnym vnutro$tatnym organom. Ak
sa vyskytne rovnaka alebo podobna nehoda alebo ak je potrebné prijat’ napravné opatrenie vo
viac ako jednom c¢lenskom State, koordinujtci organ preberie koordinaciu analyzy pripadu.
Doéraz sa kladie na prerozdelenie prace a na vymenu odbornych skusenosti, aby sa zbytoc¢ne
nevykonavali duplicitné ¢innosti.

20 COM(2012)369.
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Pokial' ide o dohl'ad nad trhom, hlavnym cielom ndvrhu je posilnit pravomoci a
zodpovednost’ prisluSnych vnutrostatnych orgénov, zabezpecit U¢inni koordinaciu ich
¢innosti v oblasti dohl'adu nad trhom a vyjasnit’ uplatnitel'né postupy.

3.8. Riadenie (kapitoly VIII a IX)

Clenské §taty buda zodpovedné za vykonavanie budaceho nariadenia. Ustredna uloha pri
dosahovani harmonizovaného vykladu a praxe bude pridelend vyboru expertov (Koordina¢na
skupina pre zdravotnicke pomdcky) tvorenému ¢lenmi uréenymi ¢lenskymi Statmi na zaklade
ulohy zohrévanej na poli zdravotnickych pomdcok, ako aj sktisenosti v tejto oblasti; vyboru
predsedd Komisia. Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomdcky a jej podskupiny umoznia
vytvorenie diskusného fora so zainteresovanymi stranami. Navrh vytvéra pravny zéklad, ktory
moze byt v budicnosti vyuZity na to, aby Komisia ustanovila referenéné laboratéria EU
v oblasti Specifickych rizik ¢i technolégii ako koncept, ktory sa ukdzal byt uspesny
v potravinarskom odvetvi.

Pokial’ ide o riadenie na urovni EU, v postideni vplyvu boli vybrané ako preferované politické
volby bud’ rozsirenie zodpovednosti Eurdpskej agentury pre liecky (EMA) aj na zdravotnicke
pomocky, alebo riadenie regulacného systému zdravotnickych pomocok Komisiou.
Zohl'adiiujuc jasné preferencie vyjadrené zainteresovanymi stranami vratane ¢lenskych Statov,
navrh déava mandat Komisii poskytovat technickt, vedecku alogisticki podporu
Koordinac¢nej skupine pre zdravotnicke pomocky.

3.9. Zaverecné ustanovenia (kapitola X)

Navrh splnomociiuje Komisiu, aby ¢asom prijala v pripade potreby bud’ vykondvacie akty na
zabezpecenie jednotného uplatiovania nariadenia, alebo delegované akty na doplnenie
regula¢ného ramca pre zdravotnicke pomdcky.

Tymto navrhom sa meni a dopliia d’algia legislativa Unie v pripadoch, ked existuje stvislost
so zdravotnickymi pomockami. V pripade vyrobkov, ktoré su kombinaciou liekov a
zdravotnickych pomdcok a ktoré upravuje smernica 2001/83/ES, smernice o AIZP a o ZP uz
teraz vyzaduju, aby cast vyrobku zodpovedajuca zdravotnickej pomocke bola v stlade
s uplatnitelnymi zakladnymi poziadavkami vymedzenymi v legislative o zdravotnickych
pomdckach. Dodrziavanie tejto poziadavky sa vSak v suCasnosti neoveruje v ramci
povolovania lieku. Priloha Tk smernici 2001/83/ES, ktora vymedzuje obsah ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh, sa preto meni a dopiia tym sposobom, Ze vyzaduje od
ziadatel'a predlozit dokazy (napr. vyhlasenie ozhode EU alebo certifikdt vydany
notifikovanym subjektom), Ze prislusSna cast' zodpovedajuca zdravotnickej pomocke je v
zhode s uplatnitel'nymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpeCnost’ a vykon stanovenymi v
budtcom nariadeni o zdravotnickych pomdckach.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z30. novembra 2009
o kozmetickych vyrobkoch®' sa meni adoplia scielom opravnit Komisiu, aby mohla
rozhodnut’, ¢i vyrobok spad4d do pojmového vymedzenia kozmetického vyrobku, alebo nie.
Takéato moznost’ uz existuje v smerniciach o AIZP a o ZP a ponechava sa aj v tomto navrhu.
Existuje aj v novom nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 z 22. maja
2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu aich pouzivani*>. Ulah¢i sa tym

A U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59.
2 U.v.EUL 167, 27.6.2012, s. 1.
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prijimanie rozhodnuti pre celd EU, pokial’ ide o hrani¢né pripady, kde je potrebné vyjasnit’
regulacny status vyrobku.

Nariadenie o potravinach ¢ 178/2002 sa meni a dopliia s ciefom vylugit' z jeho rozsahu
posobnosti zdravotnicke pomocky (pozri 3.1 v predchddzajicom texte).

Toto nové nariadenie sa zacne uplatiiovat’ tri roky po nadobudnuti ucinnosti, ¢o poskytne
vyrobcom, notifikovanym subjektom a ¢lenskym Stitom Cas na prispdsobenie sa novym
poziadavkam. Komisia potrebuje ¢as na zavedenie IT infrastruktury a organizacnych opatreni
potrebnych na fungovanie nového regulacného systému. Urcenie notifikovanych subjektov
v stlade s novymi poziadavkami a postupmi musi zacat’ kratko po nadobudnuti ucinnosti
nariadenia v zdujme zabezpecenia toho, aby bol ku dilu zacatia jeho uplatiovania urceny
dostato¢ny pocet notifikovanych subjektov v stlade snovymi pravidlami aaby nenastal
nedostatok zdravotnickych pomdcok na trhu. Rata sa aj s osobitnymi prechodnymi
ustanoveniami na ucely registracie zdravotnickych pomdcok, prislusSnych hospodarskych
subjektov a certifikdtov vydanych notifikovanymi subjektmi, aby sa umoznil hladky prechod
od registraénych poziadaviek na wvnutroStatnej urovni k registranym poziadavkdm na
centralnej EU trovni.

Buduce nariadenie nahradza a zruSuje smernice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.
3.10.  Pravomoci Unie, subsidiarita a pravna forma

Tento navrh mé dvojity pravny zaklad, t. j. vychadza z ¢lanku 114 a z ¢lanku 168 ods. 4 pism.
¢) Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (d’alej len ,,ZFEU®“). S nadobudnutim w&innosti
Lisabonskej zmluvy bol pravny zaklad pre vytvorenie a fungovanie vnutorného trhu, podla
ktorého boli prijaté sucasné smernice o zdravotnickych pomdckach, doplneny o osobitny
pravny zaklad v zdujme uloZzenia prisnych noriem kvality a bezpecnosti tychto pomdcok. Pri
regulacii zdravotnickych pomécok Unia vykonava spoloéné pravomoci podla ¢lanku 4 ods. 2
ZFEU.

Podl'a sucasnych smernic o zdravotnickych pomockach sa pomocky, ktoré maju oznacenie
CE, mozu pohybovat’ v ramci EU v zésade volne. Navrhovanu reviziu existujucich smernic,
ktorou sa zaclenia zmeny zavedené Lisabonskou zmluvou tykajuce sa verejného zdravia,
mozno dosiahnut’ len na urovni Unie. Je to doleZité, aby sme dokazali zvysit' roven ochrany
verejného zdravia vSetkych eurdpskych pacientov a pouzivatel'ov, ako aj zabranili ¢clenskym
Statom prijimat’ odliSujuce sa pravne predpisy pre vyrobky, co by viedlo k d’alSej fragmentacii
vnutorného trhu. Harmonizované pravidla a postupy umoznia vyrobcom, najma MSP, ktoré
tvoria viac ako 80 % odvetvia, znizit néklady stvisiace srozdielmi vo vnutroStatnych
pravnych predpisoch a zaroveii zaru¢it’ vysokd urovei bezpeé¢nosti, rovnaku v celej Unii. V
stilade so zisadou proporcionality a subsidiarity, ako sa stanovuje v ¢lanku 5 Zmluvy
o Eurdpskej unii, tento navrh neprekracuje ramec potrebny na dosiahnutie tychto cielov.

Néavrh mé& pravnu formu nariadenia. Je to vhodny pravny nastroj, kedze ukladd jasné
a podrobné¢ pravidla, ktoré budt uplatnite'né jednotnym sposobom a v rovnakom case v celej
Unii. Nejednotna transpozicia smernic o AIZP a o ZP &lenskymi $tatmi viedla k nejednotnym
urovniam ochrany zdravia a bezpec¢nosti a prekazala vnutornému trhu, co dokédze prekonat’
jedine nariadenie. Nahradenie vnutrostatnych transpozi€nych opatreni ma aj silny
zjednodusujtici ucinok, kedze umozni hospodarskym subjektom podnikat na zaklade
jediného regulacného ramca v porovnani so ,zlepencom* 27 vnutroStatnych pravnych
predpisov.
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Volba nariadenia v§ak neznamend centraliziciu rozhodovania. Clenské $taty si ponechavaju
svoje pravomoci pri vykondvani harmonizovanych pravidiel, napr. pokial’ ide o schval'ovanie
klinickych skusani pomoécok, urcenie notifikovanych subjektov, posudzovanie nehdd v ramci
vigilancie, vykon dohl'adu nad trhom a presadzovanie regula¢ného systému (napr. sankcie).

3.11. Zakladné prava

V sulade s Chartou zakladnych prav EU tento navrh sleduje zabezpedenie vysokej urovne
ochrany ludského =zdravia (¢lanok 35 charty) aochrany spotrebitelov (¢lanok 38)
prostrednictvom zabezpecenia vysokej urovne bezpecnosti zdravotnickych pomdcok
spristupnenych na trhu Unie. Navrh ovplyviiuje slobodu hospodarskych subjektov podnikat
(¢lanok 16), ale povinnosti ulozené vyrobcom, splnomocnenym zdstupcom, dovozcom
a distributérom zdravotnickych pomocok st nevyhnutné na zabezpecenie vysokej urovne
bezpecnosti tychto vyrobkov.

Navrh vymedzuje zaruky na ochranu osobnych udajov. V stvislosti so zdravotnym
vyskumom tento navrh vyzaduje, aby sa akékol'vek klinické skuSanie pomdcky, na ktorom
participuji l'udia, vykonavalo pri zachovani ucty k l'udskej dostojnosti a aby dodrziavalo
pravo na fyzickh aduSevnu integritu dotknutych osob, ako aj zdsadu slobodného
a informovaného suhlasu, ako sa vyzaduje v ¢lanku 1, v ¢lanku 3 ods. 1 a v ¢lanku 3 ods. 2
pism. a) charty.

4. VPLYV NA ROZPOCET
Vplyv tohto ndvrhu na rozpocet je takyto:
o naklady na d’al$i vyvoj databanky Eudamed (jednorazové naklady a udrzba),

J zamestnanci Komisie, ktori organizuji ,,spolo¢né posudzovania“ notifikovanych
subjektov a zucastiiuju sa na nich,

. ndklady na narodnych posudzovatelov participujucich na ,spolocnych
posudzovaniach® notifikovanych subjektov v sulade s pravidlami Komisie
o preplacani vydavkov vzniknutych expertom,

. zamestnanci Komisie, ktori poskytuji vedeckt, technicka a logisticki podporu
Koordinac¢nej skupine pre zdravotnicke pomdcky, jej podskupindm a koordinujucim
¢lenskym Statom v oblasti klinického skusania pomocok a vigilancie,

o zamestnanci Komisie, ktori riadia a dalej rozvijaju regulaény riamec EU pre
zdravotnicke pomocky (fungovanie tohto nariadenia a priprava
delegovanych/vykonavacich aktov) aktori poméhaju clenskym Stdtom pri
zabezpeceni jeho u¢inného a efektivneho vykonavania,

o naklady na organizaciu stretnuti Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke pomocky
a jej podskupin ako aj vyboru v zmysle nariadenia ¢. 182/2011 vratane preplacania
vydavkov ich ¢lenov ur€enych clenskymi §tatmi v zaujme zabezpecCenia vysokej
urovne koordinadcie medzi ¢lenskymi Statmi,
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J naklady na zriadenie a riadenie kontrolného mechanizmu, pokial’ ide o posudzovania
zhody notifikovanymi subjektmi v pripade vysokorizikovych pomoécok vratane
technickej infrastruktiry na vymenu udajov,

J naklady na prevadzku referenénych laboratérii EU v pripade ich poverenia,
o naklady na ucast’ na medzinarodnej regulacnej spolupréci.

PodrobnejSie udaje o nékladoch su uvedené v legislativnom finanénom vykaze. Podrobnu
diskusiu o nakladoch obsahuje sprava o posudeni vplyvu.
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2012/0266 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o zdravotnickych poméckach a ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES,
nariadenie (ES) ¢. 178/2002 a nariadenie (ES) ¢. 1223/2009

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej nie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®,
so zretelom na stanovisko Vyboru regionov>?,

po konzultacii s eur6pskym dozornym tradnikom pre ochranu udajov?,
konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

kedZe:

(1) Smernica Rady 90/385/EHS z20. juna 1990 o aproximécii pravnych predpisov
lenskych §tatov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach® a
smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach®’ tvoria
regulaény ramec Unie pre zdravotnicke pomdcky iné ako diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro. Je vSak potrebné uvedené smernice od zdkladov zrevidovat’
v zaujme vytvorenia solidneho, transparentného, predvidatelného a udrzateného
regulacného rdmca pre zdravotnicke pomocky, ¢im by sa zabezpecila vysoka troven
bezpecnosti a zdravia pri zachovani podpory inovaciam.
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26
27
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3)

4

)

(6)

(7

Toto nariadenie mad za ciel zabezpecit fungovanie vnutorného trhu, pokial’ ide
o zdravotnicke pomocky, pri¢om vysoku uroven ochrany zdravia si kladie za zadkladna
prioritu. Zaroven sa tymto nariadenim stanovuji vysoké normy kvality a bezpecnosti
zdravotnickych pomodcok s cielom riesit’ vSeobecné bezpecnostné obavy v suvislosti
s tymito vyrobkami. Oba ciele sa v niom sleduji sucasne, su neoddelitel'ne spojené,
priom jeden nie je podriadeny druhému. Pokial ide o ¢lanok 114 ZFEU, tymto
nariadenim sa harmonizuju pravidla uvadzania zdravotnickych pomoécok aich
prislusenstva do pouZivania a na trh Unie, aby mohli pozivat' vyhodu zasady volného
pohybu tovaru. Pokial’ ide o ¢lanok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa
stanovuju vysoké normy kvality a bezpecnosti pre zdravotnicke pomocky, pricom sa
zaroven zabezpeCuje okrem iné¢ho spolahlivost’ a robustnost’ udajov ziskanych pri
klinickych skuSaniach pomodcok ako aj ochrana bezpecnosti Ucastnikov klinickych
skusani pomdcok.

Mali by byt vyznamne posilnené kI'icové prvky existujiceho regulaéného pristupu,
napr. dozor nad notifikovanymi subjektmi, postupy posudzovania zhody, klinické
sktiSania pomocok a klinické hodnotenia, vigilancia a dohl'ad nad trhom, a zaroven
zavedené ustanovenia na zabezpecenie transparentnosti a vysledovatelnosti pomdcok
v snahe zvysit’ iroven zdravia a bezpecnosti.

Mali by sa maximalne zohladiiovat usmernenia pre zdravotnicke pomdcky na
medzinarodnej urovni, najmé v kontexte Osobitnej skupiny pre globalnu harmonizaciu
a jej naslednej iniciativy Medzinarodného fora regulacnych organov zdravotnickych
pomdcok, ato vsnahe presadzovat vSeobecné zblizovanie regulacnych predpisov
prispievajuce k vysokej tirovni celosvetovej ochrany bezpe¢nosti a ulahcovat’ obchod,
najmd v ustanoveniach tykajicich sa unikatnej identifikacie pomdcky, vSeobecnych
poziadaviek na bezpecnost’ a vykon, technickej dokumentacie, klasifikaénych kritérii,
postupov posudzovania zhody a klinickych sktiSani pomocok.

Z historickych dovodov aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky, upravené
smernicou 90/385/EHS, a ostatné zdravotnicke pomdcky, v pdsobnosti smernice
93/42/EHS, boli pravne regulované dvoma samostatnymi pravnymi nastrojmi.
V zaujme zjednoduSenia by mali byt obe smernice, viackrat menené a dopliiiané,
nahradené¢ jedinym legislativnym aktom uplatnitelnym na vSetky zdravotnicke
pomdcky iné ako diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro.

Nariadenie predstavuje vhodny pravny nastroj, ked’Ze ukladd jasné a podrobné
pravidla, vd’aka ktorym nie je priestor na odliSni transpoziciu c¢lenskymi Statmi.
Okrem toho je nariadenie zarukou, Ze pravne poziadavky sa budi v celej Unii
vykonavat’ v rovnakom case.

Rozsah podsobnosti tohto nariadenia by mal byt jasne oddeleny od ostatnej
harmonizadnej legislativy Unie tykajicej sa vyrobkov, napr. od diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro, liekov, kozmetiky a potravin. Preto by sa nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.178/2002 z 28.januara 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poZziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdpsky
urad pre bezpeCnost’ potravin a stanovuji postupy v zalezitostiach bezpecnosti
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potravin®®, malo zmenit' a doplnit, aby sa zdravotnicke pomédcky vylagili z rozsahu
jeho pdsobnosti.

Malo by patrit do zodpovednosti ¢lenskych Statov, pokial’ ide o rozhodnutie, ¢i
vyrobok patri alebo nepatri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, a to od pripadu
k pripadu. V pripade potreby, od pripadu k pripadu, moze rozhodnit' Komisia, ¢i
vyrobok patri alebo nepatri do pojmového vymedzenia zdravotnickej pomdcky alebo
prislusenstva zdravotnickej pomocky. Kedze v urcitych pripadoch je tazké odlisit’
zdravotnicku pomdcku od kozmetického vyrobku, mala by sa aj do nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch® zaglenit moznost’ prijat rozhodnutie na turovni EU, pokial ide
o regulac¢ny status vyrobku.

Vyrobky, ktoré su kombinaciou lieku alebo lie€ivej latky a zdravotnickej pomdcky, st
upravované bud’ tymto nariadenim, alebo smernicou Europskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o
humannych lickoch®. Malo by sa zabezpeit vhodné prepojenie medzi oboma
legislativnymi aktmi, pokial’ ide o konzulticie poc¢as posudzovania pred uvedenim na
trh a o vymenu informacii o nehodidch v ramci vigilancie, ktoré sa vyskytuji pri
kombinovanych vyrobkoch. Pri liekoch, ktorych sucastou je zdravotnicka pomdcka,
by sa malo posudzovat’ dodrziavanie vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon
pomdcky, ato adekvatne v kontexte udelovania povolenia na uvedenie na trh.
Smernica 2001/83/ES by sa preto mala zmenit’ a doplnit’.

Legislativa Unie nie je kompletna, pokial’ ide o urité vyrobky vyrabané pouzivanim
nezivych ludskych tkaniv alebo buniek, ktoré presli zasadnou Upravou anie su v
pOsobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13.
novembra 2007 o lieckoch na inovativnu lieébu, ktorym sa meni a dopiiia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) & 726/2004°'. Zatial &o darovanie, odoberanie
a testovanie l'udskych tkaniv a buniek pouzivanych pri vyrobe tychto vyrobkov by
mali zostat’ vrozsahu poOsobnosti smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujicej normy kvality a bezpe¢nosti pri darovani,
odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii I'udskych
tkaniv a buniek®, vysledné vyrobky by mali patrit do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia. Cudské tkaniva a bunky, ktoré nepresli zdsadnou upravou, napr. I'udska
demineralizovand kostnd matrix, a vyrobky ziskané z takychto tkaniv a buniek, by
nemali patrit’ do rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

Urcité implantovatel'né a iné invazivne vyrobky, ktorym vyrobca priradil iba esteticky
alebo iny nezdravotny ucel, ktoré su vsak podobné zdravotnickym pomockam, pokial
ide o ich fungovanie a rizikovy profil, by mali byt v pésobnosti tohto nariadenia.

Takisto pri vyrobkoch, ktoré obsahuji zivé tkaniva alebo bunky l'udského ¢i
zivo¢isneho povodu aktoré st explicitne vylucené zo smernic 90/385/EHS
a 93/42/EHS ateda aj ztohto nariadenia, by sa malo vyjasnit, ze vyrobky, ktoré
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obsahuju zivé biologické substancie iného povodu, takisto nepatria do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia.

Vo vedeckej obci panuje neistota, pokial ide o rizikd a vyhody nanomaterialov
pouzivanych v zdravotnickych pomockach. V usili zabezpecit’ vysokt troven ochrany
zdravia, voI'ny pohyb tovaru a pravnu istotu pre vyrobcov je potrebné zaviest' jednotné
pojmové vymedzenie nanomaterialov, vychadzajic zodporucania Komisie
2011/696/EU z 18. oktébra 2011 o vymedzeni pojmu nanomaterial®, pri zachovani
potrebnej flexibility prisposobit’ toto vymedzenie pojmov vedeckému a technickému
pokroku a naslednému regulaénému vyvoju v Unii ana medzinarodnej trovni. Pri
navrhovani a vyrobe zdravotnickych pomdcok by vyrobcovia mali zvlast' opatrne
postupovat’ pri pouzivani nanocastic, ktoré by mohli byt uvolnené do l'udského tela,
a takéto pomocky by mali podliehat’ najprisnejSim postupom posudzovania zhody.

Aspekty rieSené smernicou Europskeho parlamentu a Rady 2004/108/ES z 15.
decembra 2004 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov vzt'ahujucich sa na
elektromagnetickt kompatibilitu a o zruseni smernice 89/336/EHS** a aspekty riesené
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. méja 2006 o strojovych
zariadeniach a o zmene a doplneni smernice 95/16/ES™ st integralnou stéastou
vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost avykon zdravotnickych pomocok.
V dosledku uvedeného by sa toto nariadenie malo pokladat’ za lex specialis vo vzt'ahu
k uvedenym smerniciam.

Do tohto nariadenia by sa mali zac¢lenit’ poziadavky tykajuce sa konstrukéného navrhu
a vyroby zdravotnickych pomocok vydavajicich ionizané ziarenie bez toho, aby bolo
dotknuté uplatiiovanie smernice Rady 96/29/Euratom z 13. méja 1996, ktord stanovuje
zékladné bezpecnostné normy ochrany zdravia pracovnikov a obyvatel'stva pred
nebezpedenstvami vznikajicimi v dosledku ionizujuceho Ziarenia®, ani uplatiiovanie
smernice Rady 97/43/Euratom z 30. juna 1997 o ochrane zdravia jednotlivcov pred
ucinkami ionizujuceho ziarenia na lekdrske ucely, ktorou sa zruSuje smernica
84/466/Euratom’’, ktoré sleduju iné ciele.

Malo by sa dat’ jasne najavo, Ze poziadavky stanovené v tomto nariadeni platia aj pre
krajiny, ktoré vstapili do takych medzinarodnych dohdd s Uniou, Ze sa krajine
priznava Statut ¢lenského $tatu na ucely uplatiiovania tohto nariadenia, v sicasnosti je
to pripad Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore®, Dohody medzi Eurépskym
spolo¢enstvom a Svajéiarskou konfederaciou o vzajomnom uznavani v savislosti s
posudzovanim zhody” a Dohody o pridruzeni medzi Eurépskym hospodarskym
spologenstvom a Tureckom z 12. septembra 1963*.

Malo by sa dat’ jasne najavo, Ze zdravotnicke pomodcky pontkané osobam v Unii
prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti v zmysle smernice Eurdpskeho
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parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. juna 1998 o postupe pri poskytovani informéacii v
oblasti technickych noriem a predpisov', ako aj pomoécky pouZivané v ramci
obchodnej ¢innosti na poskytnutie diagnostickej alebo terapeutickej sluzby osobam
v Unii musia byt v sulade s poziadavkami tohto nariadenia najneskor vtedy, ked’ je
vyrobok uvedeny na trh alebo sluzba poskytovana v Unii.

Je vhodné prispdsobit’ vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon technickému
a vedeckému pokroku, napr. pre softvér, ktory je vyrobcom Specificky uréeny na
pouzitie na jeden alebo viac zdravotnych tcelov stanovenych vo vymedzeni pojmu
zdravotnicka pomocka.

Uznévajuc dolezitt ulohu normalizédcie v oblasti zdravotnickych pomocok,
dodrziavanie harmonizovanych noriem, ako sa vymedzuje v nariadeni (EU) ¢&. [.../...]
o eurépskej normalizacii*? by malo byt pre vyrobcov prostriedkom na preukézanie
suladu so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost avykon akoaj s dalSimi
pravnymi poziadavkami, napr. s poziadavkami na systémy riadenia kvality a rizik.

Smernica Europskeho parlamentu aRady 98/79/ES z27. oktobra 1998 o
diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro™ umoziuje Komisii prijat’ spolo¢né
technické Specifikacie pre osobitné kategorie diagnostickych zdravotnych pomdcok in
vitro. V oblastiach, kde neexistuji harmonizované normy alebo kde su nedostato¢né,
by Komisia mala byt’ splnomocnena vymedzit’ technické Specifikécie, ktoré poskytuju
prostriedok dodrziavania vSeobecnych poziadaviek na bezpeCnost a vykon
a poziadaviek pre klinické hodnotenie a/alebo klinické sledovanie po uvedeni na trh.

Vymedzenia pojmov v oblasti zdravotnickych pomocok, napr. pokial ide o
hospodarske subjekty, klinické skusania pomdcok a vigilanciu, by mali byt’ zjednotené
s etablovanou praxou na medzinarodnej i EU urovni v usili posilnit’ pravnu istotu.

Pravidla uplatniteI'né pre zdravotnicke pomdcky by mali byt zjednotené v pripade
potreby s novym legislativnym ramcom pre uvadzanie vyrobkov na trh, ktory tvori
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa
stanovuju poziadavky akrediticie a dohladu nad trhom v stvislosti s uvddzanim
vyrobkov na trh a ktorym sa zrufuje nariadenie (EHS) & 339/93* a rozhodnutie
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008 z 9. jula 2008 o spolo¢nom ramci na
uvadzanie vyrobkov na trh a o zrueni rozhodnutia 93/465/EHS™

Pravidld dohladu nad trhom Unie akontroly vyrobkov vstupujicich na trh Unie
stanovené v nariadeni (ES) ¢&. 765/2008 platia pre zdravotnicke pomoécky a ich
prislusenstva v posobnosti tohto nariadenia, ktoré nebrani ¢lenskym Stitom vybrat
prislusny organ na vykon uvedenych tuloh.

Je vhodné jasne vymedzit’ vS§eobecné povinnosti rozli¢nych hospodarskych subjektov
vratane dovozcov a distribiitorov, ako sa uvadza v novom legislativnom rdmci pre
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uvadzanie vyrobkov na trh, bez toho, aby tym boli dotknuté konkrétne povinnosti
vymedzené v rozlicnych Castiach tohto nariadenia, ato v zaujme posilnenia
pochopenia pravnych poziadaviek, ¢o prispeje k dodrziavaniu regula¢nych
poziadaviek prislusnymi hospodarskymi subjektmi.

Viaceré z povinnosti vyrobcov, napr. klinické hodnotenie alebo hlasenie nehod v
ramci vigilancie, ktoré boli vymedzené iba v prilohach k smerniciam 90/385/EHS a
93/42/EHS, by mali byt v zaujme posilnenia pravnej istoty zapracované priamo do
normativnych ustanoveni tohto nariadenia.

Vsetci vyrobcovia by mali mat’ zavedeny systém riadenia kvality a plan trhového
dohl'adu, oba primerané rizikovej triede atypu zdravotnickej pomocky, v snahe
zabezpecit, aby zdravotnicke pomdcky vyrabané sériovo boli neustdle v zhode
s poziadavkami tohto nariadenia aaby sa vo vyrobnom procese zohladiovali
skusenosti z pouzivania ich zdravotnickych pomdcok.

Je potrebne zabezpecit, aby dohlad nad vyrobou zdravotnickych pomodcok a jej
kontrolu vykonavala vo vyrobcovom podniku osoba, ktora spliia minimalne
kvalifika¢né poziadavky.

Pre vyrobcov, ktori nie s usadeni v Unii, zohrava splnomocneny zastupca kl'acova
ulohu pri zabezpeCovani stladu zdravotnickych pomdcok vyrdbanych tymito
vyrobcami s pravnymi predpismi Unie a sliZi ako ich kontaktna osoba usadena v Unii.
Ulohy splnomocneného zastupcu by mali byt vymedzené v pisomnom splnomocneni
vyrobcu a moézu umoziovat’ tomuto splnomocnenému zastupcovi napr. podat’ ziadost’
o0 zacatie postupu posudzovania zhody, hlasit’ udalosti v ramci systému vigilancie ¢i
registrovat pomdcky uvadzané na trh Unie. Toto splnomocnenie by malo opraviiovat
splnomocnenych zastupcov riadne vykonavat’ ur¢it¢ vymedzené tlohy. Vzhl'adom na
postavenie splnomocnenych zastupcov by mali byt jasne vymedzené miniméalne
poziadavky, ktoré musia spifat, vratane poziadavky mat’ k dispozicii osobu, ktora
spiia minimalne kvalifikaéné poziadavky podobné poziadavkam na kvalifikovanu
osobu vyrobcu, ale vzhl'adom na ulohy splnomocneného zastupcu by tato osoba mohla
mat’ aj pravnické vzdelanie.

V zdujme zabezpecCenia pravnej istoty, pokial ide o povinnosti hospodarskych
subjektov, je potrebné vyjasnit, kedy sa distributor, dovozca alebo ind osoba
pokladaju za vyrobcu zdravotnickej pomocky.

Paralelny obchod s vyrobkami uz uvedenymi na trh patri medzi legalne formy
obchodu na vnitornom trhu na zéklade ¢lanku 34 ZFEU s prihliadnutim na
obmedzenia vyzadované ochranou zdravia a bezpecnosti a ochranou prav duSevného
vlastnictva, ako sa stanovuje v ¢lanku 36 ZFEU. Uplatiiovanie tejto zasady viak
podlieha rozliénému vykladu v ¢lenskych Statoch. V tomto nariadeni by sa preto mali
jasne Specifikovat’ prislusné podmienky, najmd poziadavky na preznaCovanie
a prebalovanie, zohladitujiic judikatiru Eurépskeho sudneho dvora™ v ostatnych
relevantnych  odvetviach, ako aj existujuce osved¢ené postupy v oblasti
zdravotnickych pomocok.
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Zo zisteni Vedeckého vyboru pre vznikajice a novo identifikované zdravotné rizika
zriadeného rozhodnutim Komisie 2008/721/ES z 5. augusta 2008, ktorym sa stanovuje
poradnd Struktura vedeckych vyborov a expertov v oblasti bezpecnosti spotrebitelov,
verejného zdravia a Zivotného prostredia a rusi rozhodnutie 2004/210/ES*, uvedenych
vo vedeckom stanovisku z 15. aprila 2010 o bezpec€nosti repasovanych zdravotnickych
pomodcok uvedenych na trh na jedno pouzitie, ako aj zo zisteni Komisie uvedenych
v sprave Eurépskemu parlamentu a Rade z27. augusta 2010 o problematike
opatovného pouZitia (repasovania) zdravotnickych pomdcok v Eurdpskej unii podla
¢lanku 12a smernice 93/42/EHS™ vyplyva, Ze je potrebna regulicia repasovanych
pomodcok na jedno pouzitie v zaujme zabezpecenia vysokej urovne ochrany zdravia
a bezpecnosti pri zachovani d’alSicho vyvoja tejto praxe za jasnych podmienok.
Repasovanim pomocky na jedno pouZitie sa jej ucel urCenia meni a vykonavatel
repasovania by mal byt preto pokladany za vyrobcu repasovanej pomocky.

Pacienti, ktori maji implantovani pomocku, by mali disponovat zékladnymi
informaciami o nej, ktoré im umoziuji ju identifikovat' a ktoré obsahuju vsetky
potrebné vystrahy alebo preventivne opatrenia, ktorymi je potrebné sa riadit, napr.
musi byt uvedené, ¢i je pomdcka kompatibilnd suréitymi diagnostickymi
zariadeniami alebo so skenermi pouzivanymi pri bezpecnostnych kontroléach.

Zdravotnicke pomocky by spravidla mali mat’ oznac¢enie CE, preukazujlce ich sulad
s tymto nariadenim, len tak sa moZu volne pohybovat v Unii a pouzivat v stlade
s u¢elom uréenia. Clenské $taty by nemali klast’ prekazky ich uvadzaniu na trh ani ich
pouzivaniu z dovodov suvisiacich s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni.

Vysledovatel'nost’ zdravotnickej pomodcky prostrednictvom unikatnej identifikacie
pomdcky, systému zalozeného na medzinarodnych usmerneniach, by mala vyrazne
posilnit’ u¢innost’ bezpecnosti zdravotnickych pomodcok po uvedeni na trh vdaka
kvalitnejSiemu ohlasovaniu nehdd, cielenym bezpecnostnym napravnym opatreniam a
lepSiemu monitorovaniu prisluSnymi organmi. Malo by to pomoct’ znizit pocet
lekarskych omylov abojovat’ proti falSovanym pomodckam. Pouzivanie systému
unikatnej identifikdcie pomocky by malo zlepSit' nakupnu politiku a zdsobovanie
nemocnic.

Transparentnost’ a lepSia informovanost’ st silnou zbranou pacientov i zdravotnickych
pracovnikov a umoziiujui im prijimat’ informované rozhodnutia, poskytovat’ podlozené
argumenty v rozhodovacom procese regulacie a budovat’ doveru v regulacny systém.

Jednym z kl'aiCovych aspektov je vytvorenie centralnej databazy, ktora by mala do
seba zakomponovat’ odlisné elektronické systémy (unikatna identifikdcia pomocky je
jej integralnou sucastou) a zhromazd’ovat a spracuvat informacie tykajuce sa
zdravotnickych pomocok na trhu a prislusnych hospodarskych subjektov, certifikatov,
klinickych skusani pomdcok, vigilancie a dohl'adu nad trhom. Cielom databazy je
posilnit’ celkovll transparentnost, zjednodusit’ a ulah¢it tok informécii medzi
hospodarskymi subjektmi, notifikovanymi subjektmi ¢i zadavate'mi a Clenskymi
Statmi, ako aj medzi samotnymi ¢lenskymi $tatmi a pri komunikacii s Komisiou, d’alej
zabranit' duplicitnym poziadavkam podévania sprav a posilnit’ koordindciu medzi
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¢lenskymi $tatmi. Na vnitornom trhu mozno uvedené ucinne dosiahnut’ iba na urovni
Unie aKomisia by preto mala dalej vyvijat ariadit Eurépsku databanku
zdravotnickych pomécok (Eudamed) zriadent rozhodnutim Komisie 2010/227/EU
z 19. aprila 2010 o Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok®.

Elektronicky systém Euamed registrujici pomdcky, prislusné hospodarske subjekty
a certifikaty by mal poskytnut’ verejnosti adekvatnu informovanost’ o pomdckach na
trhu Unie. Elektronicky systém klinického skugania pomocok by mal byt nastrojom
spoluprace medzi ¢lenskymi $tatmi a mal by umoznit’ zaddvatel'om podat’, na zéklade
dobrovol'nosti, jedini ziadost’ pre viaceré ¢lenské Staty a, v tomto pripade, ohlasovat
zavazné neziaduce udalosti. Elektronicky systém vigilancie by mal umoznit’ vyrobcom
hlasit zavazné nehody ainé ohlasovacie udalosti anapomdhat koordinaciu
posudzovania tychto udalosti prisluSnymi vnutrostatnymi subjektmi. Elektronicky
systém dohladu nad trhom by mal byt nastrojom na vymenu informacii medzi
prisluSnymi subjektmi.

Pokial’ ide o tidaje zhromazd'ované a spractivané elektronickym systémom Eudamed,
spracuvanie osobnych tudajov vykonavané v Clenskych Statoch pod dohl'adom
prislusnych organov clenskych Statov, najmi verejnych nezavislych organov
ustanovenych Clenskymi §tatmi, sa riadi smernicou Eurdpskeho Parlamentu a Rady
95/46/ES z24. oktobra 1995 o ochrane fyzickych osdb pri spracovani osobnych
tidajov a volnom pohybe tychto udajov™". Spracuvanie osobnych udajov vykonavané
Komisiou v rdmci tohto nariadenia, pod dohl'adom eurdpskeho dozorného tradnika
pre ochranu udajov, sa riadi nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie
osobnych tdajov institiciami a organmi Spolo¢enstva a o vol'nom pohybe takychto
tdajov’'. V sulade s ¢lankom 2 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 45/2001 Komisia by mala
byt’ ustanovena prevadzkovatelom Eudamedu a jeho elektronickych systémov.

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

Pre zabezpecenie vysokej urovne ochrany zdravia abezpecnosti ako aj dovery
obCanov v systém je rozhodujuce spravne fungovanie notifikovanych subjektov.
UrCenie a monitorovanie notifikovanych subjektov clenskymi S$tatmi, v stlade
s’podrobn}'/mi a prisnymi kritériami, by preto malo podliehat’ kontroldm na urovni
Unie.

Na zabezpeCenie toho, aby vyrobcovia po ziskani uvodnej certifikdcie nadalej
dodrziavali prisluSné pravne predpisy by sa malo posilnit’ postavenie notifikovanych
subjektov voc¢i vyrobcom, vratane ich prava a povinnosti uskutocnovat’ neozndmené
inSpekcie tovarni avykonavat na zdravotnickych pomockach mechanické ¢i
laboratérne testy.

Pri vysokorizikovych zdravotnickych pomockach by mali byt organy zavcasu
informované o pomockach, ktoré podliehaji posudzovaniu zhody, a mali by mat
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pravo na zaklade vedecky podlozenych dovodov podrobne presktimat predbezné
postdenie vykonané notifikovanymi subjektmi, najmd pokial ide o novatorské
pomocky, pomocky, v ktorych st pouzité novatorské technologie, pomdcky patriace
do kategdrie pomocok so zvySenou mierou zdvaznych nehdd alebo o pomodcky, pri
ktorych notifikované subjekty zistili vyznamné nezrovnalosti v posudzovaniach zhody
vo vztahu k vyrazne podobnym pomdckam. Postupy stanovené v tomto nariadeni
nebrania vyrobcovi, aby dobrovolne informoval prislusny orgédn o svojom zamere
podat’ Ziadost’ o postdenie zhody vysokorizikovej zdravotnickej pomdcky a az potom
predlozil ziadost’ notifikovanému subjektu.

Je potrebné, najmd na UcCel postupu posudzovania zhody, zachovat rozdelenie
zdravotnickych pomocok do Styroch tried vyrobkov v sulade s medzinarodnou praxou.
Pravidld klasifikacie, zohladiiujuce citlivost’ I'udského tela v stvislosti s rizikom
spojenym s kon$trukénym navrhom a vyrobou pomoécok, je potrebné prisposobit
technickému pokroku a skusenostiam ziskanym pri vykone vigilancie a dohl'adu nad
trhom. V snahe udrzat rovnaku uroven bezpeCnosti, akll poskytuje smernica
90/385/EHS, aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky aich prisluSenstvo by
mali patrit’ do najvyssej rizikovej triedy.

Postup posudzovania zhody pomocok triedy Iby mal byt spravidla vykonavany
samotnym vyrobcom, kedze tieto vyrobky predstavuju nizky stupeii ohrozenia. Pri
zdravotnickych pomdckach v triedach Ila, IIb a III by mala byt’ istad primerana uroven
zahrnutia notifikovaného subjektu do postupu povinnd, pri¢om pre pomocky v triede
IIT sa vyzaduje explicitné schvélenie ich konstruk¢ného navrhu a vyroby, az potom
mdzu byt uvedené na trh.

Postupy posudzovania zhody by mali byt zjednodusené a zjednotené, priCom
poziadavky pre notifikované subjekty, pokial’ ide o vykon posudzovani zhody, by mali
byt’ jasne vymedzené s cielom zabezpecit’ rovnaké podmienky pre vSetkych.

V zaujme zabezpeCenia vysokej Urovne bezpecnosti a vykonu by malo preukazanie
dodrziavania vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon vychadzat’ z klinickych
udajov, ktoré by mali pre zdravotnicke pomdcky triedy III a pre implantovatelné
zdravotnicke pomodcky spravidla pochadzat’ z klinickych skasani pomdcky
vykonavanych pod vedenim zadavatela, ktorym modZze byt vyrobca alebo ina
pravnicka ¢i fyzickd osoba, ktora preberd zodpovednost’ za uvedené klinické skusSanie.

Pravidla pre klinick¢ skuSanie pomdcky by mali byt vstlade shlavnymi
medzinarodnymi usmerneniami v tejto oblasti, napr. s medzinarodnou normou ISO
14155:2011 pre spravnu klinickt prax pri klinickom sku$ani zdravotnickych pomdcok
na humanne pouzitie a s najnov§im znenim (2008) Helsinskej deklaracie Svetovej
asociacie lekarov o etickych principoch pre medicinsky vyskum na ludoch, na
zabezpeéenie toho, aby klinické skidania zdravotnickej pomocky vykonavané v Unii
boli akceptované vsade inde a klinické sktiSania zdravotnickej pomocky vykonavané
mimo Unie v stlade s medzinarodnymi usmerneniami boli akceptovatelné v zmysle
tohto nariadenia.

Na trovni Unie by mal byt zriadeny elektronicky systém na zabezpeenie toho, aby
kazdé klinické skusanie pomocky bolo registrované vo verejne pristupnej databaze. V
zédujme dodrziavania prava na ochranu osobnych udajov, priznanym v ¢lanku 8 Charty
zakladnych prav Europskej Unie, by nemali byt do tohto elektronického systému
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zapisané ziadne osobné udaje ucCastnikov klinického skuSania pomdcky. Na
zabezpecenie sucinnosti s oblastou klinického skusania liekov by mal byt
elektronicky systém klinického skugania pomocok prepojeny s databazou EU, ktora sa
ma zriadit’ pre klinické skusania liekov na huménne pouZzitie.

Zadavatelia klinickych skuSani pomdcky, ktoré sa maji vykonavat vo viac ako
jednom clenskom S§tate, by mali mat’ moznost’ podat’ jedint Ziadost’ v zdujme zniZenia
administrativneho zat'azenia. V snahe umoznit'® spolo¢né vyuzivanie zdrojov
a zabezpecCit’ konzistentnost’ pri posudzovani zdravotnych a bezpe¢nostnych aspektov
skusanej pomocky a vedeckého navrhu klinického skuSania pomocky, ktoré sa ma
vykonavat’ vo viacerych Clenskych Statoch, by takato jedind Ziadost’ mala ulah¢it
koordinaciu medzi ¢lenskymi §tatmi pod vedenim koordinujuceho ¢lenského Statu.
Koordinované posudzovanie by nemalo =zahfnat posudzovanie jednoznacne
vnutrostatnych, miestnych a etickych aspektov klinického sktiSania pomocky vratane
informovaného stihlasu. Kazdy ¢lensky $tat by si mal ponechat’ vylu¢nu zodpovednost’

%

za rozhodovanie, ¢i sa klinické skuSanie pomocky mdze vykonat’ na jeho tzemi.

Zadavatelia by mali hlasit’ ur¢ité neziaduce udalosti vyskytujice sa pri klinickych
skusaniach pomdcky prislusnym clenskym S§tatom, ktoré by mali mat moznost
ukoncit’ alebo pozastavit’ klinické skuSanie, ak je to potrebné v zdujme zabezpecenia
vysokej urovne ochrany ucastnikov klinického skusania. Tieto informacie by sa mali
spristupnit’ ostatnym ¢lenskym Statom.

Toto nariadenie by sa malo vztahovat’ iba na tie klinické skuSania pomocok, ktoré
sledujt regulacné ucely vymedzené v tomto nariadeni.

V zaujme lepSej ochrany zdravia a bezpec¢nosti v suvislosti s pomdckami na trhu,
systém vigilancie pre zdravotnicke pomdcky by mal byt ucinnejsi po vytvoreni
centralneho portalu na trovni Unie, kde by sa hlasili zdvazné nehody a bezpe&nostné
napravné opatrenia.

Zdravotnicki pracovnici a pacienti by mali disponovat’ moznostou hlasit’ podozrenia
na zavazné nehody na vnutroStatnej urovni prostrednictvom harmonizovanych
formatov. Prislusné vnutroStatne organy by mali informovat’ vyrobcov a vymienat si
informacie s partnermi v pripade, ked potvrdia vyskyt zavaznej nehody, aby sa
minimalizoval opdtovny vyskyt tejto nehody.

Posudzovanie ohlasenych zavaznych nehod a bezpecnostnych napravnych opatreni by
sa malo vykondvat na vnutroStitnej urovni, mala by vSak byt zabezpecend
koordinacia v pripade, ak sa podobné nehody vyskytni alebo podobné bezpecnostné
napravné opatrenia maji vykonat’ vo viac ako jednom c¢lenskom State, a to s cielom
spolo¢ného vyuzivania zdrojov a zabezpecenia konzistentnosti napravnych opatreni.

Hlasenie zavaznych neziaducich udalosti pocas klinickych ski$ani pomdcok a hlasenie
zévaznych nehod vyskytujucich sa po uvedeni zdravotnickych pomocok na trh by sa
malo jasne odliSovat’ v snahe predchadzat’ duplicitnému ohlasovaniu.

V snahe posilnit’ pravomoci a zodpovednost' prislusnych vnutroStatnych organov,
zabezpecCit' ucinnu koordiniciu ich €innosti v oblasti dohl'adu nad trhom a vyjasnit’
uplatnitelné postupy by sa mali do tohto nariadenia zaclenit pravidla tykajuce sa
dohl'adu nad trhom.

24

SK



SK

(57)

(58)

(39)

(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

Clenské $taty by mali vyberat poplatky za uréenie a monitorovanie notifikovanych
subjektov v zaujme zabezpecenia udrzatelnosti monitorovania tychto subjektov
¢lenskymi §tatmi a vytvorenia rovnakych podmienok pre vsetky notifikované subjekty.

Zatial’ ¢o tymto nariadenim nie st dotknuté prava Clenskych Statov vyberat’ poplatky
za Cinnosti na vnutroStatnej urovni, Clenské Staty by mali informovat Komisiu
aostatné clenské Staty pred rozhodnutim o vyske a Struktire tychto poplatkov
s ciel'om zabezpecit’ transparentnost’.

Mal by sa zriadit’ vybor expertov nazvany Koordinacnd skupina pre zdravotnicke
pomocky, tvoreny ¢lenmi uréenymi ¢lenskymi Statmi na zéklade tilohy zohravanej na
poli zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro ako
aj na zaklade skusenosti v tejto oblasti, aby plnil ulohy, ktoré mu budu zverené tymto
nariadenim a nariadenim (EU) [.../...] o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in
vitro>, radil Komisii apomahal Komisii a&lenskym &tatom pri zabezpeleni
harmonizovaného vykonévania tohto nariadenia.

Na zabezpecenie konzistentne vysokej urovne zdravia a bezpecnosti na vnitornom
trhu, najmd v oblastiach klinického sktSania pomdcok a vigilancie, je nevyhnutna
uzsia koordinacia medzi prislusnymi vnutrostatnymi organmi vykonavana pomocou
vymeny informdcii a koordinovanych posudzovani pod vedenim koordinujiceho
organu. Malo by to viest' k ucinnejSiemu vyuzivaniu nepocetnych zdrojov na
vnutrostatnej urovni.

Komisia by mala poskytovat’ vedecku, technicku a zodpovedajicu logisticku podporu
koordinujucemu narodnému organu a zabezpecit, aby bol regulatny systém pre
zdravotnicke pomdcky t¢inne vykonavany na trovni Unie na zéklade doveryhodnych
vedeckych dokazov.

Unia by mala aktivne participovat’ na medzinarodnej regulaénej spolupraci v oblasti
zdravotnickych pomdcok, aby sa ulahila vymena informécii tykajucich sa
bezpecnosti zdravotnickych pomodcok a podporil dal§i vyvoj medzinarodnych
regulacnych usmerneni presadzujtcich prijatie takych ustanoveni inymi jurisdikciami,
ktorych troven ochrany zdravia a bezpe¢nosti by bola porovnatelna s normami
vymedzenymi v tomto nariadeni.

Toto nariadenie reSpektuje zakladné prava a dodrziava zasady uznané predovsetkym v
Charte zakladnych prav Eurdpskej unie, najmd pokial ide o l'udskii dostojnost’,
nedotknutel'nost’ osoby, ochranu osobnych udajov, slobodu vied aumeni, slobodu
podnikat’ a o pravo vlastnit’ majetok. Clenské $taty by mali toto nariadenie uplatiiovat’
v stulade s uvedenymi pravami a zasadami.

S cielom zachovat’ vysoku uroven zdravia a bezpecnosti by mala byt na Komisiu
prevedena pravomoc prijimat akty vstlade sc&lankom 290 ZFEU, pokial ide
o vyrobky podliechajice tomuto nariadeniu, ktoré su podobné zdravotnickym
pomockam, nemaju vSak nevyhnutne zdravotny ucel; o prisposobenie pojmového
vymedzenia nanomaterialu technickému pokroku a vyvoju v Unii a na medzinarodnej
urovni; o prisposobenie vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon, prvkov
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rieSenych v technickej dokumentacii, povinného obsahu vyhlasenia o zhode EU
a certifikatov vydavanych notifikovanymi subjektmi, minimalnych poZziadaviek na
notifikované subjekty, pravidiel klasifikacie, postupov posudzovania zhody
a dokumentacie predkladanej na schvdlenie klinického skaGSania pomdcky
technickému pokroku; o zriadenie systému unikatnej identifikacie pomdcky;
o informécie predkladané pri registracii zdravotnickych pomodcok a urCitych
hospodarskych subjektov; o troven a Strukturu poplatkov za uréenie a monitorovanie
notifikovanych subjektov; o verejne pristupné informécie v suvislosti s klinickymi
skisaniami pomocok; o prijatie preventivnych opatreni na ochranu zdravia na urovni
EU; aoulohy akritéria pre referenéné laboratéria Eurdpskej tUnie a o trovei
a Struktiru poplatkov za nimi vydavané vedecké stanoviska.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutoCnila nélezité
konzultacie, a to aj na urovni expertov v danej problematike. Pri priprave a
vypracuvani delegovanych aktov by mala Komisia zabezpecit' paralelné, vCasné a
nalezité postipenie prislusSnych dokumentov Eurépskemu parlamentu a Rade.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali
na Komisiu preniest vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali
vykonavat’ v stilade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011
zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu,
na zéklgde ktorého Clenské Staty kontroluji vykon vykonédvacich pravomoci
Komisie™.

Mal by sa pouzit’ konzultacny postup pri prijimani navrhu a prezentacie tych prvkov
vyrobcovho sthrnu parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu, ktoré suvisia
s udajmi; kodov vymedzujucich rozsah posobnosti notifikovanych subjektov; a vzoru
pre osvedcenia o vol'nom predaji, kedZe uvedené akty maju proceduralny charakter
a nemaj( priamy vplyv na zdravie a bezpe¢nost’ na trovni Unie.

Komisia by mala bezodkladne prijat’ uplatnitelné vykonévacie akty, ked’ si to v riadne
odovodnenych pripadoch suvisiacich s rozSirenim vnutroStaitnych vynimiek z
uplatnitelnych postupov posudzovania zhody na uzemie celej Unie vo vynimoénych
pripadoch; suvisiacich so stanoviskom Komisie, bez ohl'adu na to, ¢i predbezné
vnutroStatne opatrenie proti zdravotnickej pomodcke prezentujucej riziko alebo
predbezné opatrenie na ochranu zdravia st alebo nie si odévodnené; a suvisiacich
s prijatim opatrenia Unie proti zdravotnickej pomdcke prezentujicej riziko, vyzaduju
zévazné naliehavé dovody.

Aby bolo hospodarskym subjektom, notifikovanym subjektom, c¢lenskym Statom
a Komisii umoZznené prisposobit’ sa zmenam zavedenym tymto nariadenim, je vhodné
stanovit' dostatocné prechodné obdobie na toto prisposobenie ana prijatie
organizacnych opatreni v zaujme jeho spravneho uplatiiovania. Je osobitne ddlezité,
aby bol ku dilu zacatia jeho uplatiiovania urceny dostato¢ny pocet notifikovanych
subjektov v stlade s novymi poziadavkami a aby nenastal nedostatok zdravotnickych
pomdcok na trhu.
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(69)

(70)

(71)

V zdujme zabezpecenia hladkého prechodu k registracii zdravotnickych pomocok,
prisluSnych hospodarskych subjektov a certifikdtov by mala povinnost' vkladat
prislusné informacie do elektronickych systémov zavedenych tymto nariadenim na
trovni Unie nadobudnut’ uéinnost’ az 18 mesiacov po datume zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia. Poc¢as tohto prechodného obdobia zostavaju v platnosti ¢lanok 10a
a ¢lanok 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS a ¢lanok 14 ods. 1 a 2 a ¢lanok 14a
ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS. Avsak hospodarske subjekty a notifikované
subjekty, ktoré sa zaregistruju v prisluSnych elektronickych systémoch zriadenych na
trovni Unie, by mali byt pokladané za dodrziavajiice registraéné poziadavky prijaté
Clenskymi S$tatmi podla ustanoveni uvedenych smernic, aby sa zabranilo duplicitnym
registraciam.

Smernice 90/385/EHS a 93/42/EHS by sa mali zrusit' v snahe zabezpecit, aby pre
uvadzanie zdravotnickych pomocok na trh a pre stivisiace aspekty v pdsobnosti tohto
nariadenia platil jediny subor pravidiel.

Kedze ciel’ tohto nariadenia, a to zabezpecenie dodrziavania prisnych noriem kvality
a bezpecnosti zdravotnickych pomdcok, ¢o pomdze zabezpecit vysoku uroven
ochrany zdravia a bezpe¢nosti pacientov, pouzivatel'ov a d’alSich osob, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut’ na urovni jednotlivych clenskych statov, ale z dovodov rozsahu
opatreni ho mozno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v
sulade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Europskej unii. V sulade so
zasadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Kapitola I
Vymedzenie pojmov a rozsah posobnosti

Clanok 1
Rozsah posobnosti

Toto nariadenie zavadza pravidld, ktoré spliaji zdravotnicke pomocky
a prisluSenstva zdravotnickych pomocok, ktoré su uvddzané na trh alebo do
pouzivania v Unii a st uréené pre l'udi.

Na tucely tohto nariadenia sa zdravotnicke pomocky a prisluSenstva zdravotnickych
pomocok uvadzaji v d’alSom texte ako ,,pomdcky*.

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

(a)

(b)

(c)

(d)
(e)

®

(2

diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro v pdsobnosti nariadenia (EU)

[.../...];

liecky upravené¢ smernicou 2001/83/ES a lieky na inovativnu liecbu v
posobnosti nariadenia (ES) ¢. 1394/2007. Pri rozhodovani, ¢i vyrobok spada do
rozsahu pdsobnosti smernice 2001/83/ES alebo nariadenia (ES) ¢. 1394/2007
alebo tohto nariadenia sa prihliada najmd na hlavny mechanizmus posobenia
vyrobku;

ludska krv, vyrobky z krvi, plazmu ani krvné bunky l'udského pévodu ani
pomdcky, ktoré pri uvadzani na trh alebo pri pouzivani v sulade s n&vodom na
pouzitie od vyrobcu obsahuju takéto vyrobky z krvi, plazmu alebo bunky, s
vynimkou pomocok uvedenych v odseku 4;

kozmetické vyrobky v pdsobnosti nariadenia (ES) €. 1223/2009;

transplantaty, tkaniva ani bunky l'udského ¢i zivocisSneho pdévodu ani ich
derivéty, ani vyrobky ich obsahujuce ¢i nimi tvorené, s vynimkou pomdcok
vyrobenych pouzitim tkaniv alebo buniek I'udského alebo Zivocisneho povodu
alebo ich derivatov, ktoré¢ su nezivé alebo usmrtené.

Avsak T'udské tkaniva a bunky, ktoré st nezivé alebo usmrtené a ktoré presli
iba takou upravou, ktord nie je zasadnd, medzi ktoré patria najmid Upravy
vymenované v prilohe I nariadenia (ES) ¢. 1394/2007, a derivaty takychto
tkaniv a buniek sa nepokladaji za pomoécky vyrabané pouzitim tkaniv ¢i
buniek I'udského pdvodu alebo ich derivatov;

vyrobky, ktoré obsahuju alebo su zlozené z biologického materialu alebo z
organizmov inych ako tych uvedenych v pism. c) ae), ktoré su zivé vratane
zivych mikroorganizmov, baktérii, hub alebo virusov;

potraviny v pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 178/2002.
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Akékol'vek pomocka, ktord pri uvadzani na trh alebo pri pouzivani v sulade s
navodom na pouzitie od vyrobcu obsahuje ako svoju integralnu sucast’ diagnosticku
zdravotnicku pomdcku in vitro v zmysle vymedzenia pojmov v ¢lanku 2 nariadenia
(EU) [.../...] [o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro], patri do rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia, ak nie je v posobnosti ¢lanku 1 ods. 3 uvedeného
nariadenia. Pokial’ ide o bezpecnost’ a vykon casti zodpovedajlicej diagnostickej
zdravotnickej pomdcke in vitro, uplatiuju sa prislusné vseobecné poziadavky na
bezpecnost’ a vykon vymedzené v prilohe I uvedeného nariadenia.

Ak pomdcka pri uvadzani na trh alebo pri pouzivani v sulade s ndvodom na pouzitie
od vyrobcu obsahuje ako svoju integralnu stucast’ latku, ktora by sa pri samostatnom
pouzivani pokladala za liek v zmysle vymedzenia pojmov v ¢lanku 1 ods. 2 smernice
2001/83/ES vratane liekov vyrobenych z l'udskej krvi alebo I'udskej plazmy, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 1 ods. 10 uvedenej smernice, s u¢inkom podruznym ucéinku
pomocky, tdito pomdcka sa posudzuje a povoluje v stilade s tymto nariadenim.

Ak vSak ucinok liecivej latky nie je podruzny uéinku pomdcky, vyrobok sa riadi
smernicou 2001/83/ES. V tomto pripade sa prislusné vSeobecné pozZiadavky na
bezpecnost’ a vykon vymedzené v prilohe I tohto nariadenia uplatituju len, pokial’ ide
o bezpecnost’ a vykon Casti zodpovedajicej pomdcke.

Ak je pomocka urcend na podanie liecku v zmysle vymedzenia pojmov v ¢lanku 1
ods. 2 smernice 2001/83/ES, tato pomdcka sa riadi tymto nariadenim bez toho, aby
tym boli dotknuté ustanovenia smernice 2001/83/ES tykajuce sa daného lieku.

Ak je vSak takato pomocka uréend na podanie lieku a tento liek sa uvadza na trh
takym spdsobom, ze pomocka a liek tvoria jeden neoddelitelny vyrobok, ktory je
urceny na pouzitie vyluéne v danej kombinacii a ktory nie je ureny na viacnasobné
pouzitie, tento vyrobok sa riadi smernicou 2001/83/ES. V tomto pripade sa prislusné
vSeobecné poziadavky na bezpecnost avykon vymedzené v prilohe I tohto
nariadenia uplatiiujii len, pokial’ ide o bezpecnost' a vykon casti zodpovedajucej
pomdcke.

Toto nariadenie patri medzi $pecificku legislativu Unie v zmysle &lanku 1 ods. 4
smernice 2004/108/ES a v zmysle ¢lanku 3 smernice 2006/42/ES.

Tymto nariadenim nie je dotknuté uplatiiovanie smernice Rady 96/29/Euratom ani
smernice Rady 97/43/Euratom.

Tymto nariadenim nie st dotknuté vnutrostatne pravne predpisy, ktoré vyzaduju, aby
urcité pomocky boli k dispozicii iba na lekarsky predpis.

Odkazy na ¢lenské Staty v tomto nariadeni sa rozumeju ako odkazy aj na akukol'vek
ina krajinu, ktord s Uniou uzatvorila dohodu, ktora tejto krajine prepoziCiava status
¢lenského Statu na Gcely uplatiiovania tohto nariadenia.

Clanok 2
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
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Vymedzenie pojmov suvisiacich s pomdckami:

(1

)

3)

4

»zdravotnicka pomodcka® je akykol'vek nastroj, pristroj, zariadenie, softvér,
implantat, reagencia, material alebo iny predmet, ktory je vyrobcom urceny,
sdm alebo v kombinécii, na pouzivanie 'ud'mi, ato na jeden alebo viacero
z tychto Specifickych zdravotnych tcelov:

- diagnéza, prevencia, monitorovanie, liecba alebo zmiernenie
choroby,

- diagnéza, monitorovanie, liecba, zmiernenie alebo kompenzicia
zranenia alebo zdravotného postihnutia,

— vySetrovanie, nahradenie alebo Uprava anatomie tela alebo
fyziologického procesu alebo stavu,

— kontrola alebo regulacia pocatia,

—  dezinfekcia alebo sterilizacia ktoréhokol'vek z vyrobkov uvedenych
vyssie,

a ktorého hlavny zamyslany uCinok sa nedosahuje farmakologickymi,
imunologickymi ani metabolickymi prostriedkami pdsobiacimi v 'udskom tele
alebo na nom, fungovanie ktor¢ho vSak mdéze byt tymito prostriedkami
napomahané.

Implantovatel'né alebo iné invazivne vyrobky urcené na pouzivanie I'ud'mi,
ktoré stt vymenované v prilohe XV, sa pokladaju za zdravotnicke pomdcky bez
ohl'adu na to, ¢i st alebo nie st vyrobcom urcené na pouzivanie na zdravotny
ucel;

»prislusenstvo zdravotnickej pomocky* je predmet, ktory hoci nie je
zdravotnickou pomdckou, je vyrobcom urCeny na pouzivanie spolu s jednou
alebo  viacerymi  konkrétnymi  zdravotnickymi = poméckami  so
Specifickym cielom umoznit’ alebo pomoct’ tejto/tymto pomocke(-am), aby sa
dala(-1) pouzivat’ v stilade s jej/ich ucelom(-mi) urcenia;

»pomocka na mieru“ je akakol'vek pomocka, ktord je vyrobend v sulade
s osobitnym pisomnym predpisom lekara, zubara alebo akejkol'vek inej osoby
splnomocnenej vnutroStaitnymi pravnymi predpismi na zaklade jej odborne;j
kvalifikacie, uvadzajicim na zodpovednost tejto osoby Specifické
charakteristické vlastnosti konstrukéného navrhu pomdcky, a ktora je urcend na
pouzivanie jednym konkrétnym pacientom.

Avsak sériovo vyrabané pomdcky, ktoré je potrebné prispdsobit’, aby spliiali
Specifické poziadavky lekédra, zubara alebo akéhokol'vek iného odborného
pouzivatel'a, a pomocky, ktoré su vyrabané sériovo v priemyselnom vyrobnom
procese v sulade s pisomnym predpisom lekara, zubara alebo inej
splnomocnenej osoby, sa nepokladaji za pomocky na mieru;

»aktivna pomocka® je akdkol'vek pomocka, ktorej prevadzka zavisi od zdroja
elektrickej energie alebo od akéhokol'vek zdroja energie inej od energie
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)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

produkovanej priamo zemskou pritazlivostou a ktord pdsobi zmenou hustoty
tejto energie alebo jej premenou. Pomdcky uréené na prenos energie, latok
alebo inych prvkov medzi aktivhou pomockou a pacientom, bez akejkol'vek
vyznamnej zmeny, sa nepokladaji za aktivne pomocky.

Samostatny softvér sa poklada za aktivnu pomocku;

»implantovatelnd pomocka® je akdkol'vek pomdcka vratane Ciastocne alebo
uplne absorbovatel'nych pomoécok, ktora je urcena

— na uplné zavedenie do I'udského tela alebo
— na nahradenie epitelového povrchu alebo povrchu oka
klinickym zakrokom a mé zostat’ na mieste po zékroku.

Za implantovatelnu pomdcku sa pokladd aj akakol'vek pomocka uréend na
Ciastocné zavedenie do ludského tela klinickym zakrokom, ktora ma po
zakroku zostat’ na mieste asponl 30 dni;

»invazivna pomdcka“ je akdkol'vek pomocka, ktord Gplne alebo scasti prenika
dovnutra tela bud’ telesnym otvorom, alebo povrchom tela;

»vseobecnd skupina pomocok® je stbor pomoéocok majucich rovnaky alebo
podobny ucel urcenia alebo vyznacujicich sa spolo¢nym technologickym
prvkom, ¢o im umoziuje byt klasifikované vSeobecnym spdsobom bez ohl'adu
na ich Specifické charakteristické vlastnosti;

»pomocka na jedno pouzitie” je pomdcka urena na pouzitie na jednotlivom
pacientovi pocas jednej procedury.

Jedna procedira méze byt tvorend viacerymi pouzitiami alebo dlhodobejSim
pouzitim na tom istom pacientovi;

»chirurgicky invazivna pomodcka na jedno pouzitie”“ je pomdcka na jedno
pouzitie uréena na pouzitie pri chirurgicky invazivnych zdravotnickych
vykonoch;

,ucel urcenia“ je pouzitie, na ktoré je pomocka urcend podla idajov dodanych
vyrobcom nachddzajicich sa na oznaeni, v navode na pouzitiec alebo v
reklamnych materidloch ¢i tvrdeniach;

»oznacenie® je pisomna, tlacend alebo grafickd informacia nachadzajuca sa
bud’ na samotnej pomocke, alebo na jednotlivom obale kazdej pomocky ¢i na
spolo¢nom obale viacerych pomdcok;

»havod na pouzitie“ je informacia poskytnuta vyrobcom, ktora informuje
pouzivatela o ucele urCenia pomodcky, ojej spravnom pouzivani a o
akychkol'vek preventivnych opatreniach, ktoré je potrebné prijat’;

,unikatna identifikacia pomdcky* (,,UDI*) je sled numerickych alebo
alfanumerickych znakov, ktory je vytvoreny prostrednictvom medzindrodne
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(14)
(15)

akceptovanej identifikdcie pomodcky akoddovacich Standardov aumoziuje
jednoznacénu identifikaciu konkrétnych pomocok na trhu;

,»Nezivy* je nemajuci ziadnu schopnost’ metabolizmu ani rozmnozovania;

,hanomaterial“ je prirodny, ndhodne ziskany alebo vyrdbany materiél
obsahujuci Castice v neviazanom stave alebo ako agregat alebo ako aglomerat,
pri¢om pre 50 % alebo viac Castic v zloZeni materidlu podl'a velkosti a poctu
Castic sa jeden alebo viac vonkajSich rozmerov nachddza vo velkostnom
rozsahu

od 1 do 100 nm.

Fullerény, grafénové vlocky a jednostenné uhlikové nanortrky, ktorych jeden
alebo viac vonkajSich rozmerov nedosahuje 1 nm, sa pokladaju za
nanomateridly.

Na ucely vymedzenia pojmu nanomaterial sa pojmy ,,Castica“, ,,aglomerat” a
»agregat® vymedzuju takto:

— »castica® je miniaturna Cast hmoty s vymedzenymi fyzickymi
hranicami;

— »aglomerat™ je zhluk slabo viazanych castic alebo agregatov,
ktoré¢ho vysledny obsah plochy vonkajSiecho povrchu je podobny
suctu obsahu povrchovych pléch jednotlivych zloziek;

— »agregat® je Castica pozostdvajuca zo silne viazanych alebo
zltcenych castic.

Vymedzenie pojmov stvisiacich so spristupnenim pomdcok na trhu:

(16)

(17)

(18)

»spristupnenie na trhu“ je akdkol'vek dodavka pomocky, inej ako sklSanej
pomdcky, na distribuciu, spotrebu alebo pouzitie na trhu Unie v ramci
obchodnej ¢innosti, ¢i uz za odplatu, alebo bezplatne;

,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie pomdcky, inej ako skisanej pomocky,
na trhu Unie;

,uvedenie do pouzivania“ je Stadium, v ktorom je pomodcka, ind ako skuSana
pomdcka, uz spristupnend koncovému pouzivatelovi aje pripravend na
pouzivanie na trhu Unie po prvykrat na svoj ucel urcenia.

Vymedzenie pojmov suvisiacich s hospodarskymi subjektmi, pouZzivatelmi
a osobitnymi postupmi:

(19)

»vyrobca® je fyzickd alebo pravnicka osoba, ktora vyraba ¢i Uplne renovuje
pomdcku alebo ma navrhnutt, vyrobenu alebo uplne zrenovovanii pomdcku
auvadza tato pomodcku na trh pod svojim menom/ndzvom alebo ochrannou
znamkou.

Na ucely vymedzenia pojmu vyrobca sa uplné zrenovovanie vymedzuje ako
uplné prerobenie pomocky uz uvedenej na trh alebo do pouzivania alebo
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(20)

€2y

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

vyrobenie novej pomdcky z pouzitych pomocok s cielom priviest’ ju do stladu
s tymto nariadenim spolu s priradenim nového zivotného cyklu zrenovovanej
pomdcke;

»Splnomocneny zastupca® je akdkol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba usadend
v Unii, ktora dostala a prijala pisomné splnomocnenie od vyrobcu konat v jeho
mene vo vztahu k vymedzenym tloham v stvislosti s povinnostami vyrobcu
v zmysle tohto nariadenia;

dovozca“ je akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktora
uvadza pomocku z tretej krajiny na trh Unie;

»distributor je akékol'vek fyzicka alebo pravnickd osoba v dodévatel'skom
ret’azci, ina ako vyrobca alebo dovozca, ktora spristupniuje pomdcku na trhu;

,hospodarske subjekty” su vyrobca, splnomocneny zéastupca, dovozca
a distributor;

»zdravotnicke zariadenie* je organizacia, ktorej primarny ucel je starostlivost’ o
pacientov alebo lie¢ba pacientov alebo presadzovanie verejného zdravia;

»pouzivatel* je akykol'vek zdravotnicky pracovnik alebo laicka osoba, ktora
pouziva pomocku;

»laickd osoba* je jednotlivec, ktory nema oficidlne vyStudovanu prislusnu
oblast’ zdravotnej starostlivosti ani lekarsku disciplinu;

»repasovanie® je postup vykonavany na pouzitej pomocke s cielom umoznit
jej bezpecné opakované pouzitie, zahfnajuci Cistenie, dezinfekciu, sterilizciu
asuvisiace ukony, ako aj testovanie aobnovu technickej a funkcnej
bezpecnosti pouzitej pomdcky.

Vymedzenie pojmov stvisiacich s posudzovanim zhody:

(28)

(29)

(30)

(€1)

»posudzovanie zhody* je postup preukazovania, ¢i boli splnené poziadavky
tohto nariadenia v suvislosti s pomockou;

,»organ posudzovania zhody* je orgéan, ktory vykonava ¢innosti posudzovania
zhody zpohladu tretej strany vratane kalibrécie, testovania, certifikacie a
inSpekcie;

,hotifikovany subjekt je organ posudzovania zhody urCeny v stulade s tymto
nariadenim;

»oznacenie zhody CE* alebo ,,0znacenie CE*“ je oznacenie, ktorym vyrobca
uvadza, ze pomdcka je v zhode s uplatnitelnymi poziadavkami stanovenymi
v tomto nariadeni a v ostatnych uplatnitelnych harmonizacnych pravnych
predpisoch Unie, tykajcimi sa pridelenia tohto ozna¢enia.

Vymedzenie pojmov suvisiacich s klinickym hodnotenim a s klinickym skuSanim
pomocky:
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

,klinické¢ hodnotenie“ je posudenie a analyza klinickych udajov tykajucich sa
pomdcky s cielom overit' bezpecnost’ a vykon pomocky pri jej pouzivani na
ucel urceny vyrobcom,;

»klinické sktiSanie pomocky* je akékol'vek systematické skusanie pomocky na
jednom alebo viacerych l'udskych ucastnikoch, vykondvané s cielom posudit’
bezpecnost’ alebo vykon pomocky;

,»skusand pomocka® je akakol'vek pomocka, ktorej bezpecnost’ a/alebo vykon
su posudzované v ramci klinického skuSania pomocky;

,»plan klinického skusania®“ je dokumentéacia vymedzujica dévody, ciele, formu
a navrhovanu analyzu, metodiku, monitorovanie, vykonavanie
a zaznamenavanie klinického skusania pomocky;

»klinické udaje* st informacie tykajice sa bezpecnosti alebo vykonu, ktoré
prinasa pouzivanie pomdcky a ktoré pochadzaju z tychto zdrojov:

— klinické skusanie(-ia) prislusnej pomdcky,
— klinické skusanie(-ia) pomocky alebo iné Studie uvedené vo
vedeckej literature tykajuce sa podobnej pomocky, ktorej

rovnocennost’ s prislusnou pomdckou mozno preukazat’,

— uverejnené a/alebo neuverejnené spravy o d’alSich skusenostiach
z klinickej praxe bud s prisluSnou pomdckou, alebo s podobnou
pomockou, ktorej rovnocennost’ s prislusSnou pomockou mozno
preukdzat’;

»zadavatel* je jednotlivec, spoloCnost’, inStiticia alebo organizacia, ktora
preberd zodpovednost’ za zacatie a riadenie klinického skuiSania pomocky;

»heziaduca udalost™ je akykol'vek neoCakavany lekarsky nalez, nezamyslana
choroba alebo zranenie alebo akékol'vek neoCakdvané klinické symptomy
vratane abnormalnych laboratornych zisteni u ucastnikov, pouzivatel'ov alebo
inych osob v kontexte klinického skuSania pomodcky, bez ohl'adu na to, ¢i
udalost’ stvisi, alebo nestvisi so skisanou pomdckou;

»zavazna neziaduca udalost™ je akakol'vek neziaduca udalost’, ktora vyustila do
niektorej z tychto prihod:

- umrtie,

— zavazné zhorSenie zdravotného stavu ucastnika, ktoré¢ho vysledkom
bola niektora z tychto prihod:

1) zivot ohrozujuce ochorenie alebo zranenie,
i1)  trvalé poskodenie stavby tela alebo telesnej funkcie,

iii) hospitalizacia alebo prediZenie trvania hospitalizacie,
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iv) zdravotnicky alebo chirurgicky zakrok s cielom predist
vyskytu zivot ohrozujiiceho ochorenia alebo zranenia alebo
trvalého poskodenia stavby tela alebo telesnej funkcie,

— ohrozenie plodu, smrt’ plodu alebo vroden4 anomalia alebo chyba;

(40) ,nedostatok pomodcky” je akykol'vek nedostatok v identifikacii, kvalite,
trvanlivosti, spolahlivosti, bezpecnosti alebo vo vykone skuSanej pomocky
vratane jej nespravneho fungovania, chyb pri pouzivani alebo nedostatocnosti v
informécidch dodanych vyrobcom.

Vymedzenie pojmov suvisiacich s vigilanciou a dohl'adom nad trhom:

(41) ,stiahnutie z pouzivania“ je akékol'vek opatrenie, ktorého cielom je dosiahnut’
vratenie pomdcky, ktora uz bola spristupnena koncovému pouzivatel'ovi;

(42) ,stiahnutie z trhu® je akékol'vek opatrenie, ktorého cielom je zabranit, aby
pomocka v dodavatel'skom ret'azci bola nad’alej spristupnena na trhu;

(43) ,,nehoda* je akékol'vek nespravne fungovanie pomdcky spristupnenej na trhu
alebo zhorSenie jej charakteristickych vlastnosti alebo jej vykonu, akdkol'vek
nedostatocnost’ v informacidch dodanych vyrobcom a akykol'vek neocakdvany
nezelany vedlajsi Gcinok;

(44) ,,zavazna nehoda® je akdkol'vek nehoda, ktora priamo alebo nepriamo vyustila,
mohla vyustit’ alebo moéze vyustit’ do niektorej z tychto prihod:

— umrtie pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

—  docasné¢ alebo trvalé zdvazné zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

— zavazné ohrozenie verejného zdravia;

(45) ,,napravné opatrenie” je opatrenie prijaté na odstranenie pri¢iny mozného alebo
existujiceho nesuladu s regulaénymi poziadavkami alebo inej neziaducej
situacie;

(46) ,,bezpecnostné napravné opatrenie* je napravné opatrenie prijaté vyrobcom
z technickych a zdravotnych dévodov s cielom zabranit’ alebo znizit' riziko
vyskytu zdvaznej nehody vo vztahu k pomdcke spristupnenej na trhu;

(47) ,bezpetnostny oznam* je oznamenie poslané¢ vyrobcom pouzivatelom alebo
spotrebitel'om vo vzt'ahu k bezpe¢nostnému napravnému opatreniu;

(48) ,,dohl'ad nad trhom* je ¢innost’ vykonavand organmi verejnej moci a opatrenia
nimi prijimané na zabezpeCenie toho, aby boli vyrobky v sulade
s poziadavkami  stanovenymi v prislusnych  harmonizaénych pravnych
predpisoch Unie a neohrozovali zdravie, bezpe¢nost’ ani iné aspekty ochrany
verejného zaujmu.

Vymedzenie pojmov suvisiacich s normami a inymi technickymi $pecifikaciami:
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(49) .harmonizovana norma“ je europska norma vymedzena v ¢lanku 2 ods. 1 pism.
¢) nariadenia (EU) €. [.../...];

(50) ,,spolo¢né technické Specifikacie” je dokument iny ako norma, v ktorom su
stanovené technické poziadavky, ktorych dodrziavanie zabezpeci stlad
s pravnymi poziadavkami platnymi pre pomocku, postup alebo systém.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 89 s cielom
menit’ a dopliiat’ zoznam v prilohe XV uvedenej v odseku 1 bode 1 poslednom
pododseku, so zretelom na technicky pokrok a zohladiiujuc eventualnu podobnost’
medzi zdravotnickou pomdckou a vyrobkom, ktory nema zdravotny ucel, pokial’ ide
o ich charakteristické vlastnosti a rizika.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 89 s cielom
prispdsobit’ vymedzenie pojmu nanomateridl uvedené v odseku 1 bode 15 s ohl'adom
na technicky a vedecky pokrok a zohladitujiac vymedzenia pojmov dohodnuté na EU
1 medzinarodnej Grovni.

Clanok 3
Regulacny status vyrobkov

Komisia mdze na poziadanie ¢lenského Statu alebo z vlastnej iniciativy rozhodnut
prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i konkrétny vyrobok alebo kategoria alebo
skupina vyrobkov spadaju alebo nespadaju do vymedzeni pojmov ,,zdravotnicka
pomdcka‘“ alebo ,,prislusenstvo zdravotnickej pomdcky*. Uvedené vykonavacie akty
sa prijimaju v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

Komisia zabezpec¢i vymenu odbornych skusenosti medzi ¢lenskymi Statmi v oblasti
zdravotnickych pomdcok, diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro, liekov,
I'udskych tkaniv a buniek, kozmetiky, biocidov, potravin a v pripade potreby aj
v oblastiach tykajucich sa inych vyrobkov v zdujme urcenia vhodného regulacného
statusu vyrobku alebo kategorie alebo skupiny vyrobkov.

Kapitola I1

Spristupnenie pomaocok, povinnosti hospodarskych subjektov,

repasovanie, oznacenie CE, vol’'ny pohyb

Clanok 4
Uvedenie na trh a uvedenie do pouzivania

Pomoécka moze byt uvedend na trh a uvedend do pouzivania iba vtedy, ak splia
poziadavky tohto nariadenia a je riadne dodana a spravne nainstalovand, udrziavana
a pouzivana v sulade s jej uc¢elom urcenia.

Pomécka spiiia vieobecné poziadavky na bezpednost’ a vykon, ktoré pre fiu platia,

zohladiiujuc jej el urcenia. VSeobecné poziadavky na bezpecnost a vykon su
vymedzené v prilohe I.
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Preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpeCnost’ a vykon zahtia
klinické hodnotenie v sulade s ¢lankom 49.

Pomocky, ktoré su vyrabané a pouzivané v ramci jedného zdravotnickeho zariadenia,
sa pokladaju za uvedené do pouzivania. Pre tieto pomdcky neplatia ustanovenia
tykajiice sa oznacenia CE uvedené v ¢lanku 18 a povinnosti vymedzené v ¢lankoch
23 az 27 za predpokladu, ze vyroba a pouZzivanie tychto pomoécok su zastresené
jednym systémom riadenia kvality tohto zdravotnickeho zariadenia.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 89, ktorymi
sa menia a dopliaji veobecné poziadavky na bezpeénost a vykon vymedzené
v prilohe I vratane pozadovanych informécii doddvanych vyrobcom, a to so zretelom
na technicky pokrok a zohl'aditujuc zamyslanych pouzivatel'ov alebo pacientov.

Clanok 5
Predaj na dialku

Pomdcka pontkand prostrednictvom sluzieb informacnej spolo€nosti, ako sa
vymedzuje v ¢lanku 1 ods. 2 smernice 98/34/ES, fyzickej alebo pravnickej osobe
usadenej v Unii spiiia poziadavky tohto nariadenia najneskor vtedy, ked je tato
pomocka uvedena na trh.

Bez toho, aby boli dotknuté vnutroStatne pravne predpisy, pokial’ ide o vykon
zdravotnickej profesie, pomocka, ktora nie je uvedena na trh, ale pouziva sa v ramci
obchodnej ¢innosti na poskytovanie diagnostickych alebo terapeutickych sluzieb
ponukanych prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti, ako sa vymedzuje v
Clanku 1 ods. 2 smernice 98/34/ES, alebo prostrednictvom inych sposobov
komunikéacie fyzickej alebo pravnickej osobe usadenej v Unii, musi splnat
poziadavky tohto nariadenia.

Clanok 6

Harmonizované normy

Pomocky, ktoré su v zhode s prislusSnymi harmonizovanymi normami alebo ich
Gastami, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie, sa
pokladajii za pomocky, ktoré su v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré su
predmetom uvedenych noriem alebo ich Casti.

Prvy pododsek sa uplatiiuje aj na systémové alebo procesné poziadavky, ktoré maju
spinat’ hospodarske subjekty alebo zadavatelia v stilade s tymto nariadenim, vratane
poziadaviek tykajucich sa systému riadenia kvality, riadenia rizik, planu trhového
dohl'adu, klinického skusania pomocky, klinického hodnotenia alebo klinického
sledovania po uvedeni na trh.

Odkaz na harmonizované normy zahfna aj monografie Europskeho liekopisu prijaté
v stlade s Dohovorom o vypracovani Europskeho liekopisu, najmid pokial' ide
o chirurgicky §ijaci material a o interakcie medzi liekmi, ktoré pomocka obsahuje, a
materidlmi, z ktorych je pomocka zlozena.
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Clanok 7
Spolocné technicke specifikacie

Ak neexistuju harmonizované normy alebo ak prislusné harmonizované normy nie su
dostatocné, Komisia je splnomocnena prijat’ spolocné technické Specifikacie (d’alej
len ,,STS*), pokial’ ide o vSeobecné poziadavky na bezpednost’ a vykon vymedzené
v prilohe I, o technicki dokumenticiu vymedzent v prilohe II alebo o klinické
hodnotenie a klinické sledovanie po uvedeni na trh vymedzené v prilohe XIII. STS
sa prijimaja prostrednictvom vykondvacich aktov v sulade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

Pomdcky, ktoré su v zhode so STS uvedenymi v odseku 1, sa pokladaji za pomocky,
ktoré su v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré su predmetom uvedenych
STS alebo ich casti.

Vyrobcovia dodrziavaju STS s vynimkou pripadov, ked’ vedia riadne odovodnit’, ze
prijali rieSenia zabezpecujuce takll Groven bezpecnosti a vykonu, ktord je minimalne
rovnaka ako uroven vyzadovana STS.

Clanok 8
Vseobecné povinnosti vyrobcu

Vyrobcovia pri uvddzani pomdcok na trh alebo do pouzivania zabezpecuju, ze tieto
pomocky boli navrhnuté a vyrobené v sulade s poziadavkami tohto nariadenia.

Vyrobcovia vypracuju technicki dokumentéaciu, ktora umozni posudzovanie zhody
pomdcky s poziadavkami tohto nariadenia. Technicka dokumentécia obsahuje prvky
vymedzené v prilohe II.

Komisia je splnomocnend prijimat’ v sulade s ¢lankom 89 delegované akty, ktorymi
sa menia alebo dopliaju prvky pozadované v technickej dokumentacii vymedzenej
v prilohe II, a to so zretelom na technicky pokrok.

Ak bola preukazana zhoda pomocky s uplatniteI'nymi poziadavkami po uskuto¢neni
uplatnitelného postupu posudzovania zhody, vyrobcovia pomdcok, inych ako
pomocok na mieru alebo skusanych pomdcok, vypracuju vyhlasenie o zhode EU
v stlade s ¢lankom 17 a pripevnia oznacenie zhody CE v stlade s ¢lankom 18.

Vyrobcovia uchovavaju technickii dokumentaciu, vyhldsenie o zhode EU a,
v uplatnitel'nom pripade, kopiu prislusného certifikatu vratane akéhokol'vek dodatku
vydanych v stlade sc¢lankom 45 na poskytnutie prisluSnym organom pocas
minimdlne pitrocného obdobia potom, co bola ich poslednd pomdcka, ktord je
predmetom vyhlasenia o zhode, uvedend na trh. V pripade implantovatel'nych
pomdcok je toto obdobie minimélne 15 rokov od uvedenia poslednej pomocky na
trh.

Ak je technickd dokumentécia rozsiahla alebo uchovavana na viacerych miestach,

vyrobca poskytne prisluSnému organu na poziadanie suhrn technickej dokumentacie
a umozni na poZziadanie pristup k uplnej technickej dokumentécii.
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Vyrobcovia zabezpecia, aby sa zaviedli postupy s cielom udrzat sériovi vyrobu
v zhode spoziadavkami tohto nariadenia. Nalezite sa zohladiiuji zmeny
v kon$trukénom navrhu vyrobku alebo vjeho charakteristickych vlastnostiach
azmeny v harmonizovanych norméach alebo v STS, vo vztahu ku ktorym je
vyhlasena zhoda vyrobku. Primerane rizikovej triede a typu pomdcky, vyrobcovia
pomocok, inych ako pomdcok na mieru a skuSanych pomocok, zriadia a aktualizuju
systém riadenia kvality, ktory rie§i minimalne tieto aspekty:

(a) zodpovednost’ riadiaceho personalu;
(b) riadenie zdrojov vratane selekcie a kontroly dodavatel'ov a subdodavatel'ov;
(c) realizacia vyrobku;

(d) postupy monitorovania a merania vystupov, analyza tdajov a vylepSovanie
vyrobku.

Primerane rizikovej triede atypu pomdcky, vyrobcovia pomdcok, inych ako
pomoécok na mieru, zriadia a aktualizuju systematicky postup zhromazd'ovania a
skimania sktsenosti ziskanych z uvedenia svojich pomocok na trh a do pouzivania
a uplatnuju akékol'vek potrebné napravné opatrenia, ¢o sa odteraz uvadza ako ,,plan
trhového dohladu®. Plan trhového dohladu vymedzuje postupy zhromazd’ovania,
zaznamenavania a vysetrovania st'aznosti a hlaseni od zdravotnickych pracovnikov,
pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial ide o podozrenia na nehody tykajuce sa
pomdcky, postupy registracie vyrobkov, ktoré nie su v zhode, a pripadov stiahnutia
vyrobkov z pouZzivania alebo stiahnutia vyrobkov ztrhu, a ak sa to pokladd za
vhodné z dovodu charakteru pomodcky, postupy testovania vzoriek pomocok
uvadzanych na trh. Sucast'ou planu trhového dohl'adu je plan klinického sledovania
po uvedeni na trh v stlade s ¢astou B prilohy XIII. Ak klinické sledovanie po
uvedeni na trh nie je pokladané za potrebné, tato skutocnost’ sa riadne oddévodni a
zdokumentuje v plane trhového dohl'adu.

Ak sa pocas dohl'adu po uvedeni na trh vyskytne potreba ndpravného opatrenia,
vyrobca vykona nalezité opatrenia.

Vyrobcovia zabezpecujl, ze pomdcka je dodavana spolu s informaciami dodavanymi
v stilade s oddielom 19 prilohy I, a to v tiradnom jazyku Unie, ktory je zrozumitelny
zamySlanému pouzivatelovi alebo pacientovi. O jazyku(-och) informadcii
dodavanych vyrobcom moéze rozhodnut prostrednictvom pravnych predpisov
¢lensky stat, kde sa pomocka spristupiiuje pre pouZzivatel'a alebo pacienta.

Vyrobcovia, ktori sa domnievaji alebo maji dovod domnievat’ sa, Ze pomocka, ktoru
uviedli na trh, nie je v zhode stymto nariadenim, bezodkladne prijma potrebné
napravné opatrenie s cielom dosiahnut’ podla potreby zhodu tejto pomdcky, stiahnut’
ju z trhu alebo ju stiahnut’ z pouzivania. Informuji distribitorov a, v uplatnitel'nom
pripade, aj splnomocneného zastupcu.

Vyrobcovia poskytnu prislusSnému organu na zdklade odoévodnenej zZiadosti vsetky

informacie a dokumentaciu potrebné na preukdzanie zhody pomocky v tradnom
jazyku Unie, ktory je pre tento organ zrozumitelny. Na poziadanie organu s nim
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10.

spolupracuju na akomkol'vek napravnom opatreni prijatom s ciel'om odstranit’ rizika,
ktoré predstavuji pomocky, ktoré uviedli na trh alebo do pouzivania.

Ak vyrobcovia davaju svoje pomocky navrhovat a vyrabat inej pravnickej alebo
fyzickej osobe, sucastou informacii predkladanych v sulade s clankom 25 je aj
informdcia o totoznosti tejto osoby.

Clanok 9
Splnomocneny zastupca

Vyrobca pomdcky uvedenej na trh Unie alebo nesticej oznagenie CE bez toho, aby
bola uvedena na trh Unie, ktory nema zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom
State ani nevykonava prislusné cinnosti na zaregistrovanom mieste podnikania
v ¢lenskom State, urci jedného splnomocneného zastupcu.

Urcenie je platné len vtedy, ked je pisomne akceptované splnomocnenym
zastupcom, a je u¢inné minimalne pre vsetky pomdcky tej istej vSeobecnej skupiny
pomocok.

Splnomocneny zastupca vykonava ulohy vymedzené v splnomocneni dohodnutom
medzi vyrobcom a splnomocnenym zastupcom.

Toto splnomocnenie umoziiuje splnomocnenému zastupcovi a zaroven od neho
vyzaduje vykondvat minimalne tieto ulohy vo vztahu kpomodckam, ktoré
splnomocnenie upravuje:

(a) uchovavat technicki dokumentaciu, vyhlasenie o zhode EU a, v uplatnitel’nom
pripade, kopiu prislusného certifikatu vratane akéhokol'vek dodatku vydanych
v sulade s ¢lankom 45 na poskytnutie prisluSnym organom pocas obdobia
uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4;

(b) na odovodnent Zziadost’ prislusného orgénu poskytnit’ tomuto prislusSnému
organu vSetky informécie a dokumenticiu potrebné na preukdzanie zhody
pomdcky;

(c) spolupracovat’ s prislusSnymi organmi na akomkol'vek napravnom opatreni
prijatom s cielom odstranit’ rizika, ktoré¢ predstavuji pomdcky;

(d) bezodkladne informovat vyrobcu o staznostiach a hlaseniach od
zdravotnickych pracovnikov, pacientov a pouzivatelov, pokial ide
o podozrenia na nehody tykajuce sa pomdcky, pre ktort bol urceny;

(e) vypovedat splnomocnenie, ak vyrobca kona vrozpore so svojimi
povinnostami v zmysle tohto nariadenia.

S cielom umoznit’ splnomocnenému zastupcovi vykonavat’ tllohy uvedené v tomto
odseku, vyrobca zabezpe¢i minimélne to, aby mal splnomocneny zastupca trvaly
a okamzity pristup k potrebnej dokumentacii v jednom z tradnych jazykov Unie.

Splnomocnenie uvedené v odseku 3 nezahffia prenesenie povinnosti vyrobcu
vymedzenych v ¢lanku 8 ods. 1,2, 5,6, 7 a 8.
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5. Splnomocneny zastupca, ktory vypovie splnomocnenie z dovodov uvedenych v ods.
3 pism. e), bezodkladne informuje prisluSny organ clenského Statu, v ktorom je
usadeny, a, v uplatnitelnom pripade, aj notifikovany subjekt, ktory bol zapojeny
do posudzovania zhody pomdcky, o vypovedani splnomocnenia a o prisluSnych
doévodoch.

6. Akykol'vek odkaz v tomto nariadeni na prisluSny orgén clenského Statu, kde ma
vyrobca zaregistrované miesto podnikania, sa rozumie ako odkaz na prisluSny organ
Clenského Statu, kde mé zaregistrované miesto podnikania splnomocneny zéstupca
uréeny vyrobcom, ako sa uvadza v odseku 1.

Clanok 10
Vymena splnomocneného zastupcu

Podmienky vymeny splnomocneného zéastupcu st jasne vymedzené v dohode medzi
vyrobcom, odstupujicim splnomocnenym zastupcom a nastupujicim splnomocnenym
zastupcom. Tato dohoda rieSi minimalne tieto aspekty:

(a) datum vypovedania splnomocnenia odstupujicim splnomocnenym zastupcom
a datum nadobudnutia platnosti splnomocnenia nastupujliceho
splnomocneného zastupcu;

(b) datum, do ktorého odstupujici splnomocneny zastupca moze byt uvadzany
v informaciach doddvanych vyrobcom vratane akéhokol'vek reklamného
materialu;

(c) prevod dokumentov vratane aspektu dovernosti a majetkovych prav;

(d) povinnost odstupujiceho splnomocneného zastupcu po vypovedani
splnomocnenia preposlat’ vyrobcovi alebo nastupujicemu splnomocnenému
zastupcovi akékol'vek staznosti alebo hldsenia od zdravotnickych pracovnikov,
pacientov alebo pouzivatel'ov, pokial’ ide o podozrenia na nehody tykajuce sa
pomdcky, pre ktort bol ur¢eny ako splnomocneny zéstupca.

Clanok 11
Vseobecné povinnosti dovozcov
1. Dovozcovia uvadzaju na trh Unie iba pomdcky, ktoré st v zhode s tymto nariadenim.
2. Pred uvedenim pomocky na trh sa dovozcovia ubezpecia:

(a) ze vyrobca uskuto¢nil nalezity postup posudzovania zhody;

(b)  Ze vyrobca urcil splnomocneného zastupcu v sulade s ¢lankom 9;

(c) Ze vyrobca vypracoval vyhlasenie o zhode EU a technickd dokumentéciu;

(d) Ze pomdcka nesie pozadované oznacenie zhody CE;
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(¢) ze pomdcka je oznaCena vsulade stymto nariadenim a doddvana
s pozadovanym navodom na pouZitie a vyhlasenim o zhode EU;

(f) ze vyrobca, v uplatnitelnom pripade, priradil pomocke unikatnu identifikaciu
pomdcky v stilade s clankom 24.

Ak sa dovozca domnieva alebo ma dovod domnievat’ sa, ze pomocka nie je v zhode
s poziadavkami tohto nariadenia, nesmie uviest pomdcku na trh, kym sa nezaruci
pozadovana zhoda. Ak pomdcka predstavuje riziko, dovozca o tom informuje
vyrobcu a jeho splnomocneného zastupcu, ako aj prisluSny organ clenského Statu,
v ktorom je usadeny.

Dovozcovia uvedi na pomocke alebo na jej obale alebo na sprievodnom dokumente
svoje meno/nazov, zaregistrované obchodné meno alebo zaregistrovanu ochrannu
znamku a adresu zaregistrovaného miesta podnikania, kde ich mozno kontaktovat
a zastihnut. Dovozcovia sa ubezpetia, Ze informacie na oznafeni dodanom
vyrobcom neprekryva Ziadne iné oznacenie.

Dovozcovia sa ubezpecia, ze pomocka bola zaregistrovana v elektronickom systéme
v sulade s ¢lankom 25 ods. 2.

Dovozcovia sa ubezpecia, ze v ¢ase, kym st za pomdcku zodpovedni, skladovacie
ani prepravné podmienky neohrozia dodrzanie vSeobecnych poziadaviek na
bezpecnost’ a vykon vymedzenych v prilohe I.

Ked’ sa to poklada za potrebné¢ s ohl'adom na rizikd predstavované pomdckou,
dovozcovia, v zaujme ochrany zdravia a bezpecnosti pacientov a pouzivatelov,
vykonavaju testovanie vzoriek vyrobkov uvddzanych na trh, preSetruju a registruju
staznosti, vyrobky, ktoré nie su v zhode, a pripady stiahnutia vyrobkov z pouzivania
aztrhu ainformuji vyrobcu, splnomocneného zastupcu a distributorov o tomto
monitorovani.

Dovozcovia, ktori sa domnievaji alebo maji dévod domnievat’ sa, ze pomodcka,
ktort uviedli na trh, nie je v zhode stymto nariadenim, bezodkladne informuju
vyrobcu ajeho splnomocneného zastupcu a, v pripade potreby, prijmu potrebné
napravné opatrenie s cielom dosiahnut’ zhodu tejto pomocky, stiahnut’ ju z trhu alebo
ju stiahnut’ z pouzivania. Ked’ pomocka predstavuje riziko, bezodkladne informuju
prislusné¢ organy Clenskych S$tatov, v ktorych spristupnili pomdcku, a,
v uplatnitelnom pripade, aj notifikovany subjekt, ktory vydal certifikat pre prislusnua
pomdcku v sulade s c¢lankom 45, uvadzajuc podrobnosti najmd o nedodrzani
uplatnitelnych poziadaviek a o akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

Dovozcovia, ktorym boli dorucené staznosti alebo hlasenia od zdravotnickych
pracovnikov, pacientov alebo pouzivatelov, pokial’ ide o podozrenia na nehody
tykajlice sa pomdcky, ktorti uviedli na trh, bezodkladne preposlu tieto informécie
vyrobcovi a jeho splnomocnenému zastupcovi.

Dovozcovia, pocas obdobia uvedené¢ho v ¢lanku 8 ods. 4, uchovavaju kopiu
vyhlasenia o zhode EU na poskytnutie organom dohladu nad trhom a zabezpegia,
aby bola tymto organom na poziadanie spristupnend technickd dokumentacia a,
v uplatnitelnom pripade, aj kopia prislusSného certifikdtu vratane akéhokol'vek
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10.

dodatku vydanych vsulade sc¢lankom 45,  Prostrednictvom  pisomného
splnomocnenia sa dovozca a splnomocneny zéastupca pre prislusnit pomdécku mozu
dohodnut’, ze sa tato povinnost’ prevadza na splnomocneného zastupcu.

Na odovodnenu ziadost’ prislusSného vnutrostatneho organu dovozcovia poskytnu
tomuto organu vsetky informacie a dokumentaciu potrebné na preukazanie zhody
vyrobku. Tato povinnost’ sa poklada za splnenu, ked splnomocneny zastupca pre
prislusntt pomdcku poskytne pozadované informacie. Na poziadanie prislusného
vnutrostatneho orgdnu s nim dovozcovia spolupracuju na akomkol'vek opatreni
prijatom s cielom odstranit’ rizika, ktoré predstavuju vyrobky, ktoré uviedli na trh.

Clanok 12
Vseobecné povinnosti distributorov

Pri spristupniovani pomodcky na trhu distributori pristupuju k uplatnitel'nym
poziadavkdm s nalezitou starostlivost'ou.

Pred spristupnenim pomodcky na trhu distribatori overia, ¢i su splnené tieto
poziadavky:

(a) vyrobok nesie poZadované oznacenie zhody CE;

(b) vyrobok je dodavany spolu s informaciami dodavanymi vyrobcom v sulade
s ¢lankom 8 ods. 7;

(c) vyrobca a, v uplatnitelnom pripade, aj dovozca splnili poziadavky vymedzené
v Clanku 24 a v ¢lanku 11 ods. 3 v uvedenom poradi.

Ak sa distribitor domnieva alebo ma dovod domnievat’ sa, ze pomdcka nie je
v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, nesmie pomocku spristupnit’ na trhu, kym
sa nezaru¢i pozadovand zhoda. Ak pomocka predstavuje riziko, distribitor o tom
informuje vyrobcu a, v uplatnitel'nom pripade, aj jeho splnomocneného zastupcu a
dovozcu, ako aj prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny.

Distributori sa ubezpecia, ze v ¢ase, kym st za pomdcku zodpovedni, skladovacie ani
prepravné podmienky neohrozia dodrzanie vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost
a vykon vymedzenych v prilohe I.

Distributori, ktori sa domnievaji alebo maju dovod domnievat’ sa, Ze pomdcka, ktora
spristupnili na trhu, nie je v zhode stymto nariadenim, bezodkladne informuju
vyrobcu a, v uplatnitelnom pripade, jeho splnomocneného zéstupcu a dovozcu
a zabezpecCia prijatie potrebného ndpravného opatrenia s cielom dosiahnut’ zhodu
tejto pomocky, pripadne ju podla potreby stiahnut’ z trhu alebo z pouZzivania. Ked
pomdcka predstavuje riziko, bezodkladne informuji prislusné organy clenskych
Statov, v ktorych spristupnili pomocku, a uvedi podrobnosti najmid o nedodrzani
uplatnitelnych poziadaviek a o akomkol'vek prijatom napravnom opatreni.

Distributori, ktorym boli doruc¢ené staznosti alebo ohldsenia od zdravotnickych
pracovnikov, pacientov alebo pouzivatelov, pokial’ ide o podozrenia na nehody
tykajiice sa pomdcky, ktorti uviedli na trh, bezodkladne preposlu tieto informécie
vyrobcovi a, v uplatnitel'nom pripade, aj jeho splnomocnenému zastupcovi.
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Na oddvodnenu ziadost' prisluSného vnutrostatneho orgdnu distribatori poskytna
tomuto organu vSetky informacie a dokumentaciu potrebné na preukdzanie zhody
pomocky. Tato povinnost’ sa poklada za splnenu, ked’ splnomocneny zastupca pre
prislusnt pomocku, v uplatnitelnom pripade, poskytne pozadované informacie. Na
poziadanie prislusného vnutrostatneho organu s nim distribatori spolupracuju na
akomkol'vek opatreni prijatom s cielom odstranit’ rizikd, ktoré predstavuju pomocky,
ktoré spristupnili na trhu.

Clanok 13
Osoba zodpovedna za dodrziavanie regulacnych pozZiadaviek

Vyrobcovia maji  vramci svojho podniku k dispozicii minimalne jednu
kvalifikovani  osobu, ktord disponuje odbornymi znalostami v oblasti
zdravotnickych pomdcok. Odborné znalosti mozno preukazat’ niektorou z tychto
kvalifikacii:

(a) diplom, osvedenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii priznany po
ukonceni univerzitného alebo iného ekvivalentného studia v oblasti prirodnych
vied, mediciny, farmacie, strojarstva alebo v inej nélezitej discipline a aspon
dva roky odbornej praxe v problematike reguldcie alebo systémov riadenia
kvality v suvislosti so zdravotnickymi pomdckami;

(b) pit rokov odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov riadenia
kvality v suvislosti so zdravotnickymi pomdckami.

Bez toho, aby boli dotknuté vnutroStatne ustanovenia tykajice sa odbornych
kvalifikacii, vyrobcovia pomdcok na mieru mozu preukdzat odborné znalosti
uvedené v prvom pododseku minimalne dvomi rokmi odbornej praxe ziskanej
v prisluSnom odvetvi vyroby.

Tento odsek neplati pre vyrobcov pomdcok na mieru, ktori si mikropodnikmi
v zmysle vymedzenia v odporacani Komisie 2003/361/ES>*.

Kvalifikovana osoba je zodpovedna za zabezpecenie minimalne tychto zalezitosti:

(a) aby bola pred uvolnenim vyrobnej Sarze pomodcok nalezite posudena zhoda
tychto pomdcok;

(b) aby boli vypracované a pravidelne aktualizované technickd dokumentacia
a vyhlasenie o zhode;

(c) aby boli splnené ohlasovacie povinnosti v sulade s ¢lankami 61 az 66;

(d) aby bolo v pripade skuSanych pomocok vydané prehlasenie uvedené v bode 4.1
kapitoly II prilohy XIV.

Kvalifikovana osoba nesmie byt vo vyrobcovom podniku ziadnym spdsobom
znevyhodiiovana, pokial’ ide o riadne plnenie svojich povinnosti.

54

U.v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.

44

SK



SK

4,

Splnomocneni zastupcovia maju v ramci svojho podniku k dispozicii minimalne
jednu kvalifikovani osobu, ktord disponuje odbornymi znalostami, pokial ide
o regula¢né poziadavky pre zdravotnicke pomocky v Unii. Odborné znalosti mozno
preukazat’ niektorou z tychto kvalifikécii:

(a) diplom, osvedcéenie alebo iny doklad o formalnej kvalifikacii priznany po
ukonceni univerzitného alebo iného ekvivalentného S$tadia v oblasti prava,
prirodnych vied, mediciny, farmadcie, strojarstva alebo vinej nalezitej
discipline a asponi dva roky odbornej praxe v problematike reguldcie alebo
systémov riadenia kvality v suvislosti s zdravotnickymi pomockami;

(b) pit rokov odbornej praxe v problematike regulacie alebo systémov riadenia
kvality v stvislosti s zdravotnickymi pomdckami.

Clanok 14

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

Distributor, dovozca alebo ina fyzicka alebo pravnickd osoba preberaji povinnosti
vlastné vyrobcom, ak pre nich plati ktordkol'vek z tychto moznosti:

(a) spristupiiuji na trhu pomocku pod svojim menom/ndzvom, zaregistrovanym
obchodnym menom alebo zaregistrovanou ochrannou znamkou;

(b) menia ucel uréenia pomocky uz uvedenej na trh alebo do pouZzivania;

(c) upravuji pomdcku uz uvedent na trh alebo do pouzivania takym spoésobom, ze
by mohol byt’ ovplyvneny stlad s uplatnitelnymi poziadavkami.

Prvy pododsek neplati pre osobu, ktora, hoci sa nepokladd za vyrobcu v zmysle
vymedzenia pojmov v ¢lanku 2 ods. 1 bode 19, upravuje alebo prisposobuje
pomdcku uz uvedent na trh i€elu urcenia pre potreby individualneho pacienta.

Na ucely odseku 1 pism. ¢) sa za upravu pomdcky, ktord by mohla ovplyvnit’ jej
stlad s uplatniteI'nymi poziadavkami, nepoklada toto:

(a) poskytovanie informacii dodavanych vyrobcom v sulade s oddielom 19 prilohy
I vratane ich prekladu v suvislosti s pomdckou uz uvedenou na trh, ako ani
d’alSich informdcii, ktoré su potrebné na uvadzanie vyrobku na trh
v prislusnom ¢lenskom Stéte;

(b) zmeny na vonkajSom obale pomocky uz uvedenej na trh vratane zmeny
velkosti obalu, ak je prebalovanie potrebné v zdujme uvedenia vyrobku na trh
v prislusSnom c¢lenskom State a ak sa vykondva za takych podmienok, ze to
nemdze ovplyvnit povodny stav pomocky. V pripade pomocok uvadzanych na
trh v sterilnom stave sa predpoklada, Ze ak sa obal, ktory ma zarucovat’ sterilné
podmienky, pri prebalovani otvori, poskodi alebo negativne ovplyvni inym
sposobom, povodny stav pomocky sa tymto neziaducim spdsobom ovplyvni.

Distributor alebo dovozca, ktory vykondva niektoru z ¢innosti uvedenych v odseku 2
pism. a) a b), uvedie na pomocke alebo, ak to nie je mozné uviest’ na pomdcke, tak
na jej obale alebo na sprievodnom dokumente vykonant ¢innost’ spolu so svojim
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menom/ndzvom, zaregistrovanym obchodnym menom alebo zaregistrovanou
ochrannou znamkou a adresu, kde ho mozno kontaktovat’ a zastihnut’.

Zabezpeci zavedenie systému riadenia kvality vratane postupov, ktoré zabezpecuju,
aby bol preklad informacii spravny a aktudlny, aby boli ¢innosti uvedené v odseku 2
pism. a) a b) vykonavané takymi prostriedkami aza takych podmienok, ze sa
zachova povodny stav pomodcky, a aby obal prebalovanej pomocky nebol chybny,
nekvalitny ¢i necisty. Stcast'ou systému riadenia kvality st postupy zabezpecujuce,
aby bol distributor alebo dovozca informovany o akomkol'vek ndpravnom opatreni
prijatom vyrobcom v suvislosti s prisluSnou pomodckou s cielom vyrieSit
bezpecnostné problémy alebo dosiahnut’ zhodu pomocky s tymto nariadenim.

Pred spristupnenim preznacenej alebo prebalenej pomocky distributor alebo dovozca
uvedeni v odseku 3 informuju vyrobcu a prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom
planuju spristupnit’ pomdcku, a na poziadanie im poskytni vzorku alebo maketu
preznacenej alebo prebalenej pomdcky vratane akéhokol'vek prelozeného oznacenia
anavodov na pouzitie. Predlozia prislusnému organu certifikat vydany
notifikovanym subjektom uvedenym v ¢lanku 29, uréenym pre typ pomdcok, ktoré
podliehajui ¢innostiam uvedenym v odseku 2 pism. a) a b), potvrdzujic, ze systém
riadenia kvality je v stlade s poziadavkami vymedzenymi v odseku 3.

Clanok 15

Pomocky na jedno pouzitie a ich repasovanie

Akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora repasuje pomdcku na jedno pouzitie
s cielom urobit znej pomdcku vhodnti na dalsie pouzitie v Unii, sa poklada za
vyrobcu repasovanej pomocky a preberd povinnosti vlastné vyrobcom vymedzené
v tomto nariadeni.

Mozno repasovat’ iba tie pomocky na jedno pouZitie, ktoré boli uvedené na trh Unie
v sulade stymto nariadenim alebo pred [datum zacatia uplatiovania tohto
nariadenia] v sulade so smernicou 90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS.

V pripade repasovania chirurgicky invazivnych pomocok na jedno pouzitie mozno
vykonavat’ iba také repasovanie, ktoré je pokladané za bezpe¢né podla najnovsich
vedeckych dokazov.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov vytvori a pravidelne aktualizuje
zoznam kategérii alebo skupin tych chirurgicky invazivnych pomdcok na jedno
pouzitie, ktoré moézu byt repasované v sulade s odsekom 3. Uvedené vykonavacie
akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

Meno/nazov a adresa pravnickej alebo fyzickej osoby uvedenej v odseku 1 ako aj
d’alSie nalezité¢ informacie v sulade s oddielom 19 prilohy I sa uvadzaji na oznaceni
a, v uplatnitel'nom pripade, v ndvode na pouzitie repasovanej pomdcky.

Meno/nazov a adresa vyrobcu povodnej pomdcky na jedno pouzitie sa uz neuvadzaju
na oznaceni, uvedu sa vSak v ndvode na pouzitie repasovanej pomocky.
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Clensky $tat moze zachovat alebo zaviest’ vnitro§tatne ustanovenia, ktorymi sa na
jeho tizemi z dovodov ochrany verejného zdravia Specifickych pre tento ¢lensky Stat
zakazuje toto:

(a) repasovanie pomdcok na jedno pouZitie a prenos pomdcok na jedno pouzitie do
iného ¢lenského Statu alebo do tretej krajiny s perspektivou ich repasovania;

(b) spristupiiovanie repasovanych pomocok na jedno pouZitie.

Clenské §taty oznamujii Komisii aostatnym &lenskym $tatom  vnutroStatne
ustanovenia a dovody na ich zavedenie. Komisia je zodpovedna za to, aby boli tieto
informdcie trvalo dostupné verejnosti.

Clanok 16
Karta implantatu

Vyrobca implantovatel'nej pomocky poskytuje spolu s pomdckou kartu implantétu,
ktora je k dispozicii konkrétnemu pacientovi, ktorému bola pomdcka voperovana.

Tato karta obsahuje:

(a) informacie umoznujuce identifikaciu pomocky vratane unikatnej identifikacie
pomdcky;

(b) vSetky varovania, vystrahy alebo opatrenia, ktoré prislusny pacient alebo
zdravotnicky pracovnik musia prijat, vzhladom na vzajomnt interferenciu
s logicky predvidatenymi vonkajSimi vplyvmi alebo s podmienkami Zivotného
prostredia;

(c) akékol'vek informéacie o oCakdvanej zivotnosti pomodcky a akékol'vek
nevyhnutné nasledné opatrenia.

Tieto informécie s napisané spdsobom zrozumite'nym laickej osobe.

Clanok 17
Vyhlasenie o zhode EU

Vo vyhlaseni o zhode EU sa potvrdzuje, Ze bolo preukazané splnenie poziadaviek
vymedzenych v tomto nariadeni. Vyhldsenie je pravidelne aktualizované. Povinny
obsah vyhlasenia o zhode EU je vymedzeny v prilohe III. Musi sa prelozit’ do toho
tiradného jazyka alebo tych tradnych jazykov Unie, ktoré st pozadované v ¢lenskom
State, kde sa pomdcka spristupniuje.

Ak v stvislosti s aspektmi neupravenymi tymto nariadenim pomdcky podliehaju
inym pravnym predpisom Unie, ktoré takisto vyzaduju od vyrobcu vyhlasenie
o zhode potvrdzujuce, Zze bolo preukdzané splnenie poziadaviek vymedzenych
v uvedenych pravnych predpisoch, vypracuje sa jediné vyhlasenie o zhode EU pre
vietky akty Unie uplatnitelné na pomédcku, obsahujiice vietky informécie potrebné
na to, aby bolo mozné identifikovat’ pravny predpis Unie, na ktory sa prislusné
vyhlasenie vzt'ahuje.
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Vypracovanim vyhlasenia ozhode EU vyrobca preberda zodpovednost za
dodrziavanie poziadaviek tohto nariadenia a vSetkych ostatnych pravnych predpisov
Unie uplatnitelnych na pomdcku.

Komisia je splnomocnend prijimat’ v sulade s ¢lankom 89 delegované akty, ktorymi
sa meni alebo doplna povinny obsah vyhlasenia o zhode EU vymedzeny v prilohe
I11, a to so zretel'om na technicky pokrok.

Clanok 18
Oznacenie zhody CE

Pomocky, iné ako pomodcky na mieru alebo skusané pomdcky, pokladané za také,
ktoré st v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, nesii oznacenie zhody CE
v zmysle prilohy IV.

Oznacenie CE podlieha v§eobecnym zasaddm vymedzenym v ¢lanku 30 nariadenia
(ES) €. 765/2008.

Oznacenie CE sa pripevni na pomocku alebo na jej sterilné balenie, a to spdsobom
b

viditelnym, citatelnym a neodstranitelnym. Ak uvedené s ohladom na charakter

pomdcky nie je mozné ¢i zaistitelné, oznacenie CE sa pripevni na obal. Oznacenie

CE sa nachadza aj v navode na pouzitie a na spotrebitel'skom obale, ak existuju.

Oznacenie CE sa pripevni predtym, ako sa pomodcka uvedie na trh. Za nim moze
nasledovat’ piktogram alebo akdkol'vek ind znacka sved¢iaca o osobitnom riziku
alebo pouziti.

V uplatnitelnom pripade za oznacenim CE nasleduje identifikacné Ccislo
notifikovaného subjektu zodpovedného za postupy posudzovania zhody vymedzené
v Clanku 42. Identifikacné Cislo sa uvadza aj v akomkol'vek reklamnom materiali,
v ktorom sa nachddza informacia, e pomdcka spiia pravne poziadavky pre
oznacenie CE.

Ak v stvislosti s inymi aspektmi pomdcky podliehajia inym pravnym predpisom

Unie, ktoré takisto vyzaduju pripevnenie oznacenia CE, v oznaceni CE sa uvadza, ze
pomdcky spliiaju aj ustanovenia uvedenych inych pravnych predpisov.

Clanok 19
Pomocky na osobitné ucely
Clenské 3taty nekladi prekazky tymto pomdckam:
(a) sktSsanym pomockam, ktoré sa poskytni lekarovi, zubarovi alebo
splnomocnenej osobe na ucely klinického skuSania, ak spliiaju podmienky

vymedzené v ¢lankoch 50 az 60 a v prilohe XIV;

(b) pomodckam na mieru, ktoré st spristupnené na trhu, ak su v sulade s ¢lankom
42 ods. 7 a s prilohou XI.

Tieto pomocky nemaji oznacenie CE s vynimkou pomocok uvedenych v ¢lanku 54.
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K pomockam na mieru je prilozené vyhlasenie uvedené v prilohe XI, ktoré je
k dispozicii konkrétnemu pacientovi alebo pouzivatel'ovi, identifikovanych menom,
skratkou alebo numerickym kodom.

Clenské $tity mozu vyzadovat od vyrobcu pomodcky na mieru, aby predlozil
prislusnému organu zoznam takychto pomdcok, ktoré boli spristupnené na ich uzemi.

Clenské $taty nekladu prekazky vystavovaniu pomocok, ktoré nie st v zhode s tymto
nariadenim, na obchodnych vel'trhoch, vystavach, praktickych ukéazkach
a podobnych podujatiach za predpokladu, zZe je viditelne uvedené, Ze tieto pomocky
st urené len na prezentaciu alebo na prakticka ukazku a nemoézu byt spristupnené
na trhu, kym nebudu v zhode s poziadavkami tohto nariadenia.

Clanok 20
Systéemy a supravy pomocok

Ak akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba montuje pomodcky nesuce oznacenie
CE spolu s nasledujucimi pomockami alebo inymi vyrobkami v sulade s tcelom
urcenia tychto pomoécok alebo inych vyrobkov avramci obmedzeni pouzitia
vymedzeného ich vyrobcami, ato scielom uviest' ich na trh ako systém alebo
supravu pomdcok, vypracuje vyhlasenie uvedené v odseku 2. Uvedené nasledujuce
pomdcky a iné vyrobky su tieto:

—  iné pomdcky nestice oznacenie CE,

— diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro nesuce oznaCenie CE v sulade
s nariadenim (EU) [.../...],

— iné vyrobky, ktoré su v sulade s prdvnymi predpismi uplatnitelnymi na tieto
vyrobky.

V uvedenom vyhlaseni osoba uvedend v odseku 1 vyhlési toto:

(a) Ze overila vzdjomnu kompatibilnost’ pomocok a, v uplatnitel'nom pripade, aj
inych vyrobkov v sulade s pokynmi vyrobcu a uskuto¢nila pracovny postup
v stlade s tymito pokynmi;

(b) Ze zabalila systém alebo supravu pomodcok a dodala pouzivatel'ovi prislusné
informécie vratane informdcii dodavanych vyrobcami pomdcok alebo inych
vyrobkov, ktoré boli zmontované dohromady;

(c) Ze ¢innost montovania pomocok a, v uplatnitel'nom pripade, inych vyrobkov
do systému alebo supravy pomodcok podliehala nalezitym metédam vnitorného
monitorovania, overovania a schval’ovania.

Akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba, ktord sterilizuje systémy alebo supravy
pomoécok uvedené v odseku 1 na Ucely ich uvedenia na trh, dodrzi na zéklade
vlastného vyberu jeden z postupov uvedenych v prilohe VIII alebo v ¢asti A prilohy
X. Uplatnenie tychto priloh a zahrnutie notifikovaného subjektu sa obmedzi na
aspekty postupu suvisiaceho so zabezpecenim sterility dovtedy, kym sa sterilny obal
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neotvori alebo neposkodi. Osoba vypracuje vyhlasenie, v ktorom vyhlasi, ze
sterilizacia bola vykonana v sulade s pokynmi vyrobcu.

4. Ak systém alebo suprava pomdcok zahiiiaji pomdcky, ktoré nemaju oznacenie CE,
alebo ak zvolena kombinacia pomocok nie je kompatibilna z hl'adiska ich pdvodného
ucelu uréenia, systém alebo stuprava pomocok sa pokladaju za autondmnu pomdcku
a podliehajt prislusnému postupu posudzovania zhody podl'a ¢lanku 42.

5. Systémy alebo stpravy pomocok uvedené v odseku 1 nemaju ako také vlastné
oznacenie CE, oznaia sa vSak menom/ndzvom, zaregistrovanym obchodnym
menom alebo zaregistrovanou ochrannou znamkou osoby uvedenej v odseku 1 ako aj
adresou, kde ju mozno kontaktovat a zastihnit. K systémom alebo stpravam
pomdcok st prilozené informécie uvedené v oddiele 19 prilohy I. Vyhlasenie
uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku sa uchovava na poskytnutie prislusSnym orgédnom od
okamihu, ked’ boli systém alebo stiprava pomocok zmontované, na obdobie, ktoré
plati pre jednotlivé zmontované pomocky v sulade s ¢lankom 8 ods. 4. Ked’ sa tieto
obdobia lisia, plati najdlhSie obdobie.

) Clanok 21
Casti a komponenty

1. Akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora spristupiiuje na trhu tovar urceny
konkrétne na to, aby nahradil identickil alebo podobnu cast alebo komponent
chybnej alebo opotrebovanej pomdcky s cielom zachovat’ alebo obnovit’ funkénost’
tejto pomocky bez vyznamnej zmeny jej vykonu ¢i bezpecnostnych charakteristik,
zabezpeCi, aby tento tovar neovplyviioval negativnym spdsobom parametre
bezpecnosti alebo vykonu pomdcky. Prislusné oddévodnujuce dokazy sa uchovaji na
poskytnutie prisluSnym organom ¢lenskych Statov.

2. Tovar, ktory je ureny konkrétne na to, aby nahradil Cast’ alebo komponent pomdcky,
ktory vSak vyznamne meni parametre bezpeCnosti alebo vykonu pomdcky, sa
poklada za pomocku.

Cldanok 22
Volny pohyb

Clenské staty neodmietajti, nezakazuji ani neobmedzuju spristupiiovanie pomdcok na trhu ani
uvadzanie pomdcok do pouzivania na svojom Uzemi, pokial’ ide o pomdcky, ktoré st v zhode
s poziadavkami tohto nariadenia.
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Kapitola III
Identifikacia a vysledovatel’nost’ pomocok, registracia pomocok
a hospodarskych subjektov, sithrn parametrov bezpe¢nosti
a klinického vykonu, Europska databanka zdravotnickych
pomocok

Cldanok 23
Identifikacia v ramci dodavatel'ského retazca

Pri pomockach, inych ako pomockach na mieru alebo skusanych pomockach, hospodarske
subjekty dokazu pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4 identifikovat’:

(a) akykol'vek hospodarsky subjekt, ktorému dodali pomdcku;
(b) akykol'vek hospodarsky subjekt, ktory dodal pomécku im;

(c) akékol'vek zdravotnicke zariadenie alebo zdravotnickeho pracovnika, ktorym
dodali pomocku.

Na poziadanie o tom informujt prislusné orgéany.
Clanok 24
Systém unikatnej identifikdacie pomocky
1. Pre pomdcky, iné ako pomdcky na mieru a skii§ané pomdcky, sa v Unii zavedie
systém unikatnej identifikacie pomocky (d’alej aj ,,systém UDI*). Systém unikatnej
identifikacie pomdcky umozni identifikaciu a vysledovatel'nost pomdcok a zahiia:
(a) vytvorenie unikatnej identifikacie pomdcky, ktora pozostava:
1)  z 1identifikdtora pomdcky Specifického pre vyrobcu apre model
pomdcky, ktory umozituje pristup k informacidm vymedzenym v casti B

prilohy V;

1)  z identifikatora vyroby, ktory umoziuje identifikaciu tdajov tykajucich
sa jednotky vyroby pomockys;

(b) umiestnenie unikatnej identifikacie pomdcky na oznacenie pomdcky;

(c) wuchovavanie unikatnej identifikdcie pomoécky hospodarskymi subjektmi
a zdravotnickymi zariadeniami, a to elektronickymi prostriedkami;

(d) zriadenie elektronického systému unikatnej identifikacie pomocky.

2. Komisia ustanovi jednu alebo viacero organizacii, ktoré prevadzkuji systém
pridelovania unikédtnych identifikacii pomodcky podla tohto nariadenia a ktoré
vyhovuju tymto kritériam:
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(a) prislusna organizacia ma pravnu subjektivitu;

(b) jej systém pridelovania unikatnych identifikdcii pomdcky je dostatoény na
identifikaciu pomocky pri jej distribtcii a pouzivani v sulade s poziadavkami
tohto nariadenia;

(c) jej systém pridel'ovania unikatnych identifikacii pomocky vyhovuje prislusSnym
medzinarodnym normam;

(d) organizacia umoziuje pristup do svojho systému pridel'ovania unikatnych
identifikacii pomocky vSetkym zainteresovanym pouzivatelom na zéaklade
suboru vopred stanovenych a transparentnych podmienok;

(e) organizacia vykondva tieto Cinnosti:

1)  prevadzkuje svoj systém pridelovania unikatnych identifikacii pomdcky
pocas obdobia, ktoré¢ sa urci pri jej ustanoveni a ktoré trvd minimalne tri
roky po jej ustanoveni;

i) na poziadanie Komisie a ¢lenskych Statov im spristupiiuje informacie
tykajuce sa tak systému pridel'ovania unikatnych identifikacii pomocky,
ako aj vyrobcov, ktori umiestiiuji unikétnu identifikdciu pomoécky na
oznacenie svojej pomocky v sulade so systémom tejto organizacie;

i) zachovava sulad s kritériami a podmienkami svojho ustanovenia pocas
obdobia, na ktoré bola ustanovena.

Pred uvedenim pomodcky na trh vyrobca prideli pomocke unikatnu identifikaciu
pomocky poskytnutu organizaciou ustanovenou Komisiou v stlade s odsekom 2, ak
tato pomocka patri medzi pomocky, kategédrie alebo skupiny pomocok urcené
opatrenim uvedenym v odseku 7 pism. a).

Unikatna identifikdcia pomocky sa umiestni na oznacCenie pomdcky v sulade
s podmienkami vymedzenymi opatrenim uvedenym v odseku 7 pism. c). Pouzije sa
pri hlaseni zavaznych nehdd a bezpeCnostnych napravnych opatreni v stulade
s ¢lankom 61 a tvori sucast’ karty implantatu uvedenej v clanku 16. Identifikator
pomdcky sa nachadza na vyhlaseni o zhode EU uvedenom v ¢lanku 17 a v technickej
dokumentécii uvedenej v prilohe II.

Hospodarske  subjekty a zdravotnicke zariadenia ukladaji  auchovavaju
elektronickymi prostriedkami identifikator pomocky a identifikator vyroby pomdcok,
ktoré dodali alebo ktoré boli dodané im, ak tieto pomdcky patria medzi pomocky,
kategorie alebo skupiny pomodcok uréené opatrenim uvedenym v odseku 7 pism. a).

Komisia v spolupraci s ¢lenskymi $tdtmi zriadi a riadi elektronicky systém unikétnej
identifikdacie pomdcky ureny na zhromazd’ovanie a spracuvanie informacii
uvedenych v Casti B prilohy V. Tieto informacie st pristupné verejnosti.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v sulade s ¢lankom 89 delegované akty:

(@) ktorymi sa urCuju pomdcky, kategdrie alebo skupiny pomoécok, ktorych
identifikacia je zalozend na systéme unikatnej identifikdcie pomdcky, ako sa
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stanovuje v odsekoch 1 az 6, ako aj lehoty na vykonanie uvedeného. Sledujic
pristup zalozeny na zohladiovani rizik, vykondvanie systému unikatnej
identifikacie pomocky je postupné a zafina pri pomodckach patriacich do
najvyssej rizikovej triedy;

(b) ktorymi sa vymedzuju udaje, ktoré je potrebné zaclenit' do identifikatora
vyroby, ktory sa na zaklade pristupu zaloZzeného na zohl'adnovani rizik moze
roznit’ v zavislosti od rizikovej triedy pomocky;

(c) ktorymi sa vymedzuju povinnosti hospodarskych subjektov, zdravotnickych
zariadeni a zdravotnickych pracovnikov pouzivatelov, najmid pokial ide
o pridelovanie numerickych alebo alfanumerickych znakov, umiestiiovanie
unikatnej identifikacie pomdcky na oznaCenie, uchovavanie informacii
v elektronickom systéme unikatnej identifikdcie pomocky, pouzivanie
unikatnej identifikdcie pomocky v dokumentécii a o ohlasovanie tykajice sa
pomdcky podl'a poziadaviek tohto nariadenia;

(d) ktorymi sa meni alebo dopiita zoznam informécii vymedzenych v asti B
prilohy V so zretel'om na technicky pokrok.

Pri prijimani opatreni uvedenych v odseku 7 Komisia zohl'adniuje tieto skutocnosti:
(a) ochranu osobnych udajov;
(b) opravneny zaujem chranit’ citlivé obchodné informacie;
(c) pristup zaloZeny na zohl'adiiovani rizik;
(d) nakladovu efektivnost’ opatreni,
(e) zblizovanie systémov unikatnej identifikdcie pomocky vyvinutych na
medzinarodnej Urovni.
Cldanok 25
Elektronicky systém registracie pomocok a hospodarskych subjektov
Komisia v spolupréci s ¢lenskymi §tatmi zriadi a riadi elektronicky systém urceny na
zhromazd’'ovanie a spracuvanie informacii, ktoré su potrebné a vhodné na tucel
identifikacie pomocky, vyrobcu a, v uplatnitelnom pripade, aj splnomocneného
zastupcu a dovozcu. Podrobnosti tykajice sa informacii, ktoré maji poskytovat

hospodarske subjekty, su vymedzené v Casti A prilohy V.

Predtym, ako sa pomdcka, ind ako pomocka na mieru alebo skiiSand pomdcka,
uvedie na trh, vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca vlozia do elektronického
systému informdacie uvedené v odseku 1.

Do jedného tyzdna po uvedeni pomocky, inej ako pomocky na mieru alebo skuSane;j

pomdcky, na trh vlozi dovozca do elektronického systému informdacie uvedené
v odseku 1.
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Do jedného tyzdina od akejkol'vek zmeny, ktorda sa vyskytne v stvislosti
s informaciami uvedenymi v odseku 1, prisluSny hospodarsky subjekt aktualizuje
udaje v elektronickom systéme.

Najneskdr do dvoch rokov po vloZeni informécii v sulade s odsekmi 2 a 3 a potom
kazdy druhy rok potvrdzuje prislusny hospodarsky subjekt spravnost’ tdajov.
V pripade nepotvrdenia spravnosti idajov ani do Siestich mesiacov od stanoveného
datumu ktorykol'vek Clensky §tdt moze prijat’ opatrenia s cielom pozastavit’ alebo
inak obmedzit’ spristupfiovanie prisluSnej pomocky na trhu na svojom uzemi, az kym
nebude splnena povinnost uvedend v tomto odseku.

Udaje obsiahnuté v elektronickom systéme sii dostupné verejnosti.

Komisia je splnomocnend prijimat’ v sulade s ¢lankom 89 delegované akty, ktorymi
sa meni a dopliia zoznam informacii, ktoré sa maji poskytovat, ako sa vymedzuje
v Casti A prilohy V, a to so zretelom na technicky pokrok..

Clanok 26
Suthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

V pripade pomdcok zaradenych do triedy III a implantovatelnych pomdcok, inych
ako pomocok na mieru a skuSanych pomocok, vyrobca vypracuje stthrn parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu. Suhrn je napisany spdsobom zrozumite'nym
zamySl'anému pouzivatelovi. Prva verzia tohto sthrnu tvori sucast’” dokumentacie,
ktora sa predkladd notifikovanému subjektu zahrnutému do posudzovania zhody
v stlade s ¢lankom 42, a tento subjekt ju schval'uje.

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov vymedzit ndvrh a prezentaciu
jednotlivych prvkov udajov, ktoré je potrebné zahrnut do suhrnu parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu. Uvedené vykondvacie akty sa prijimaju v stulade
s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 88 ods. 2.

Clanok 27
Europska databanka

Komisia vyvinie ariadi Europsku databanku zdravotnickych pomdcok (Eudamed),
a to na tieto ucely:

(@) umoznit’ adekvatnu informovanost’ verejnosti o pomdckach uvedenych na trh,
o prislusnych certifikdtoch vydanych notifikovanymi subjektmi a o prislusnych
hospodarskych subjektoch;

(b) umoznit vysledovatel'nost’ pomocok na vniitornom trhu;

(c) umoznit adekvatnu informovanost verejnosti o klinickych skusaniach
pomdcok a umoznit’ zadavatel'om klinickych skuSani pomdcok, ktoré sa maju
vykonavat’ vo viac ako jednom ¢lenskom State, aby mohli dodrzat’ informacné
povinnosti podla ¢lankov 50 az 60;
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(d) umoznit’ vyrobcom, aby mohli dodrzat’ informac¢né povinnosti podl'a ¢lankov
61 az 66;

(¢) umoznit' prislusnym organom cClenskych Statov a Komisii, aby mohli
vykonavat’ ulohy, ktoré im plynu z tohto nariadenia, v atmosfére dostatocne;j
informovanosti a posilnit’ spolupracu medzi nimi.

Eudamed obsahuje tieto integralne sucasti:
(a) elektronicky systém unikatnej identifikacie pomocky uvedeny v ¢lanku 24;

(b) elektronicky systém registracie pomdcok a hospodarskych subjektov uvedeny
v ¢lanku 25;

(c) elektronicky systém informécii o certifikatoch uvedeny v ¢lanku 45 ods. 4;
(d) elektronicky systém klinickych skusani pomécok uvedeny v ¢lanku 53;

(e) elektronicky systém vigilancie uvedeny v ¢lanku 62;

(f) elektronicky systém dohl'adu nad trhom uvedeny v ¢lanku 68.

Udaje do Eudamedu vkladaju ¢lenské $taty, notifikované subjekty, hospodarske
subjekty  azadavatelia, ako sa vymedzuje v ustanoveniach tykajucich
sa elektronickych systémov uvedenych v odseku 2.

Vsetky informacie zhromazdené a spracované v Eudamede su pristupné clenskym
Statom a Komisii. Informacie su pristupné notifikovanym subjektom, hospodarskym
subjektom, zadavatelom a verejnosti v takom rozsahu, ako sa vymedzuje v
ustanoveniach uvedenych v odseku 2.

Eudamed obsahuje osobné udaje len v takom rozsahu, v akom st nevyhnutné na to,
aby elektronické systémy uvedené v odseku 2 mohli zhromazd’'ovat a spractuvat
informdcie v stlade stymto nariadenim. Osobné udaje sa uchovavaju v podobe,
ktora umoznuje identifikdciu udajov dotknutych osob pocas obdobia, ktoré
nepresahuje obdobia uvedené v ¢lanku 8 ods. 4.

Komisia a ¢lenské Staty zabezpecia, aby dotknuté osoby mohli u¢inne uplatiiovat
svoje pravo na informacie, pravo na pristup, pravo na opravu udajov a pravo
namietat v sulade snariadenim (ES) ¢. 45/2001 aso smernicou 95/46/ES
v uvedenom poradi. Zabezpecia, aby dotknuté osoby mohli ti¢inne uplatiiovat’ svoje
pravo na pristup k idajom, ktoré sa ich tykaju, a pravo na to, aby boli nepresné alebo
neuplné udaje opravené a vymazané. V rdmci svojich prisluSnych povinnosti
Komisia a ¢lenské Staty zabezpecia, aby boli nepresné a nezakonne spracované udaje
vymazané v stlade s uplatnitelnymi prdvnymi predpismi. Opravy a vymazania sa
vykonaji ¢o najskor, ale urcite nie neskor ako do 60 dni po vzneseni poziadavky
dotknutej osoby.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi podmienky potrebné na vyvoj
ariadenie Eudamedu. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaji v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.
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V suvislosti so svojimi povinnostami podla tohto ¢lanku aso spractvanim
prislusnych tdajov sa Komisia pokladd za prevadzkovatela Eudamedu a jeho
elektronickych systémov.

Kapitola IV
Notifikované subjekty

Clanok 28

VnutroStdtne organy zodpovedné za notifikované subjekty

Clensky §tat, ktory ma v imysle uréit’ organ posudzovania zhody ako notifikovany
subjekt, alebo uz urcil notifikovany subjekt, aby vykonaval tlohy posudzovania
zhody z pohladu tretej strany v zmysle tohto nariadenia, ur¢i organ, ktory bude
zodpovedny za stanovovanie a vykonavanie postupov potrebnych na posudzovanie,
urCovanie a notifikaciu organov posudzovania zhody, ako aj za monitorovanie
notifikovanych subjektov vratane subdodavatelov alebo dcérskych spolo¢nosti
tychto organov (dalej len ,vnltroStatny organ zodpovedny za notifikované
subjekty*®).

VnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty sa zriad'uje, organizuje a
riadi tak, aby bola zabezpeCend objektivita a nestrannost” jeho Cinnosti a aby sa
zabranilo akémukol'vek konfliktu zdujmov s orgdnmi posudzovania zhody.

Na zaklade jeho organizacie kazdé rozhodnutie tykajuce sa notifikdcie organov
posudzovania zhody prijimaju ini pracovnici ako su ti, ktori vykonali posudenie
organu posudzovania zhody.

Vnutrostatny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty nevykondva Zziadne
¢innosti, ktoré vykonavaju organy posudzovania zhody, ani neposkytuje poradenské
sluzby na komer¢nom ¢i konkurenénom zéklade.

Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty zarucuje dovernost
informécii, ktoré s mu poskytované. S ostatnymi ¢lenskymi $tatmi a s Komisiou si
vSak vymiena informacie o notifikovanom subjekte.

VnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty ma k dispozicii dostatocny
pocet odborne spdsobilych zamestnancov na riadne vykonavanie svojich uloh.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 33 ods. 3, ak je vnltrostatny organ zodpovedny za
urcenie notifikovanych subjektov v oblasti inych vyrobkov, ako st zdravotnicke
pomocky, s prislusnym organom pre zdravotnicke pomdcky sa konzultuje o vSetkych
aspektoch, ktoré sa osobitne tykaju zdravotnickych pomdcok.

Clenské $taty informuju Komisiu a ostatné &lenské $taty o svojich postupoch
posudzovania, ur¢ovania a notifikovania organov posudzovania zhody, o postupoch
monitorovania notifikovanych subjektov, ako aj o vSetkych zmenéch tykajucich sa
tychto informacii.
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Kazdy druhy rok sa vykona partnerské preskimanie vnutroStitneho organu
zodpovedného za notifikované subjekty. Uvedené partnerské preskiimanie zahfiia
navstevu na mieste organu posudzovania zhody alebo notifikovaného subjektu, za
ktory je zodpovedny organ podrobeny preskumaniu. V pripade uvedenom v odseku 6
druhom pododseku sa na partnerskom preskiimani zucastiuje prislusny organ pre
zdravotnicke pomocky.

Clenské $taty vypractuvaju ro¢ny plan partnerského preskimania, pricom zaruéuju
vhodnt rotéciu, pokial’ ide o organy, ktoré vykonavaju preskimanie, a organy, ktoré
su predmetom presktimania, a predkladaji ho Komisii. Komisia sa méze zic¢astnit’ na
preskimani. Vysledok partnerského preskiimania sa oznamuje vSetkym cElenskym
Statom a Komisii a suhrn vysledkov sa verejne spristupiiuje.

Clanok 29
Poziadavky tykajuce sa notifikovanych subjektov

Notifikované subjekty musia spifiat’ organizaéné a vieobecné poziadavky, ako aj
poziadavky tykajice sa riadenia kvality, zdrojov a postupov potrebné na splnenie
uloh, na vykonavanie ktorych boli uréené v stilade s tymto nariadenim. Minimélne
poziadavky, ktoré notifikované subjekty musia spiiat’, su stanovené v prilohe VI.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v sulade s ¢lankom 89 delegované akty, ktorymi
sa menia a/alebo dopliiaji minimalne poziadavky stanovené v prilohe VI vzhladom
na technicky pokrok ana minimalne poziadavky potrebné na posudzovanie
Specifickych pomdcok alebo kategoérii ¢i skupin pomdcok.

Cldanok 30
Dcérske spolocnosti a subdodavatelia

V pripade, ze notifikovany subjekt zadava Specifické ulohy spojené s posudzovanim
zhody subdodévatel'ovi alebo sa so $pecifickymi tlohami spojenymi s posudzovanim
zhody obracia na dcérsku spoloCnost, overi, ¢i subdodédvatel alebo dcérska
spolo¢nost’ spifiaju prislusné poziadavky stanovené v prilohe VI, a naleZitym
spdsobom o tom informuje vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty.

Notifikované subjekty nesu plni zodpovednost' za tlohy, ktoré v ich mene plnia
subdodavatelia alebo dcérske spolocnosti.

Cinnosti posudzovania zhody sa mdzu zadavat subdodavatelovi alebo ich moze
vykonavat’ dcérska spolo¢nost’ len so suhlasom pravnickej alebo fyzickej osoby,
ktora poziadala o postidenie zhody.

Notifikované subjekty uchovavaju pre vnutrostitne orgadny zodpovedné za
notifikované subjekty prislusSni dokumentédciu tykajicu sa overenia kvalifikacii
subdodavatela alebo dcérskej spoloCnosti a prace vykonanej subdodévatel'om alebo
dcérskou spolocnostou v zmysle tohto nariadenia.
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Clanok 31
Ziadost organu posudzovania zhody o notifikaciu

Orgéan posudzovania zhody predklada vnutrostitnemu organu zodpovednému za
notifikované subjekty ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny, ziadost’ o notifikaciu.

V uvedenej ziadosti su Specifikované c¢innosti posudzovania zhody, postupy
posudzovania zhody a pomocky, na ktoré je organ posudzovania zhody podla svojho
tvrdenia kompetentny, a je podlozena dokumentaciou, ktorda preukazuje splnenie
vSetkych poziadaviek stanovenych v prilohe VI.

Pokial’ ide o organiza¢né a vSeobecné poziadavky a poziadavky tykajice sa riadenia
kvality stanovené v oddieloch 1 a 2 prilohy VI, mdze byt prislusnd dokumentacia
predlozend vo forme platného certifikdtu a zodpovedajiucej hodnotiacej spravy
vydanej vnuatro$taitnym akreditacnym orgdnom v sulade s nariadenim (ES)
&.765/2008. Predpoklada sa, Ze organ posudzovania zhody spiha poziadavky
zahrnuté v certifikate vydanom takymto akreditaénym organom.

Notifikovany subjekt po svojom urceni aktualizuje dokumentéaciu uvedenu v odseku
2 vzdy, ked dojde k podstatnym zmenadm, ¢im sa vnuatroStitnemu organu
zodpovednému za notifikované subjekty umozni monitorovat’ a overovat’ nepretrzité
plnenie vSetkych poziadaviek stanovenych v prilohe VI.

Clanok 32

Posudenie zZiadosti

VnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty skontroluje, ¢i je Ziadost
uvedend v ¢lanku 31 Gplna, a vypracuje predbeznu hodnotiacu spravu.

Predbeznt hodnotiacu spravu predlozi Komisii, ktora ju priamo zasle Koordinacne;j
skupine pre zdravotnicke pomdcky (Medical Device Coordination Group, MDCQG)
zriadenej ¢lankom 78. Na Zziadost'” Komisie predklad4d organ sprdvu v maximalne
troch tradnych jazykoch EU.

Do 14 dni od predlozenia uvedené¢ho v odseku 2 Komisia uré¢i spolocnu skupinu pre
posudzovanie, ktord pozostava aspoit z dvoch expertov vybratych zo zoznamu
expertov kvalifikovanych v oblasti posudzovania orgdnov posudzovania zhody.
Zoznam vypracuva Komisia v spolupraci s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke
pomocky. Aspon jeden z uvedenych expertov je zastupca Komisie, ktory stoji na cele
spolo¢nej skupiny pre posudzovanie.

Do 90 dni po urCeni spolo¢nej skupiny pre posudzovanie vnutroStatny organ
zodpovedny za notifikované subjekty a spolo¢nd skupina pre posudzovanie
preskimaju dokumentaciu predlozenti so ziadostou v sulade s clankom 31 a
vykonajui postdenie ziadajuceho organu posudzovania zhody na mieste a v pripade
potreby aj posudenie dcérskych spolocnosti a subdodavatel'ov, ktori sa nachadzaji v
Unii ¢ mimo Unie a maju sa zapojit do procesu posudzovania zhody. Takéto
hodnotenie na mieste sa netyka poziadaviek, pre ktoré ziadajuci orgdn posudzovania
zhody dostal certifikdt vydany vnutrosStatnym akreditanym organom uvedenym v
¢lanku 31 ods. 2, pokial’ zastupca Komisie uvedeny v ¢lanku 32 ods. 3 nevyzaduje
posudenie na mieste.
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Zistenia tykajuce sa nesplnenia poziadaviek stanovenych v prilohe VI organom sa
predloZia poc€as procesu posudzovania a vnutroStatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty ich prediskutuje so spolo¢nou skupinou pre posudzovanie
v zdujme dosiahnutia dohody vo veci postudenia Ziadosti. Odlisné nazory sa uveda v
hodnotiacej sprave zodpovedného vnutrostatneho organu.

Vnutros$tatny organ zodpovedny za notifikované subjekty predlozi svoju hodnotiacu
spravu a navrh notifikdcie Komisii, ktord uvedené dokumenty zasiela priamo
Koordinaé¢nej skupine pre zdravotnicke pomdcky a ¢lenom spolo¢nej skupiny pre
posudzovanie. Na ziadost Komisie predkladd orgdn uvedené dokumenty v
maximélne troch uradnych jazykoch EU.

Spolo¢na skupina pre posudzovanie poskytne svoje stanovisko k hodnotiacej sprave
a k navrhu notifikacie do 21 dni od prijatia uvedenych dokumentov a Komisia
bezodkladne predlozi svoje stanovisko Koordinacnej skupine pre zdravotnicke
pomocky. Do 21 dni po prijati stanoviska spolo¢nej skupiny pre posudzovanie
vypracuje Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomocky odporucanie tykajuce sa
navrhu notifikacie, ktoré prislusny vnitroStatny orgén nélezite zohl'adni pri svojom
rozhodovani o ur¢eni notifikovaného subjektu.

Komisia méze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ opatrenia, ktorymi
stanovi modality predkladania Zziadosti o notifikdciu uvedenych v ¢lanku 31 a
postupy pri posudzovani ziadosti stanovenom v tomto clanku. Tieto vykonavacie
akty sa prijimaja v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

Cldanok 33
Notifikacny postup

Clenské $taty tradne informuju Komisiu a ostatné &lenské $taty o organoch
posudzovania zhody, ktoré urcili, pricom vyuzivaju elektronicky notifikacny ndstroj,
ktory vyvinula a spravuje Komisia.

Clenské §taty mozu tradne oznamovat len tie organy posudzovania zhody, ktoré
splnaji poziadavky stanovené v prilohe VI.

V pripade, Ze wvnutroStitny orgdn zodpovedny za notifikované subjekty je
zodpovedny za urcenie notifikovanych subjektov v oblasti inych vyrobkov ako
zdravotnicke pomdcky, prisluSny orgén pre zdravotnicke pomoécky poskytne pred
notifikaciou pozitivne stanovisko k notifikacii a jej rozsahu pdsobnosti.

V notifikacii sa jasne Specifikuje rozsah ur€enia uvedenim cinnosti posudzovania
zhody, postupov posudzovania zhody a typu pomocok, ktory je notifikovany subjekt
opravneny posudzovat’.

Komisia méze prostrednictvom vykonavacich aktov vytvorit zoznam kodov a
zodpovedajucich typov pomocok s cielom vymedzit' rozsah uréenia notifikovanych
subjektov, ktory Clenské Staty uvadzaju vo svojej notifikacii. Tieto vykonavacie akty
sa prijimaju v stulade s konzultacnym postupom uvedenym v ¢lanku 88 ods. 2.

K notifikacii je prilozena zdverecnd hodnotiaca sprava vnutroStitneho organu
zodpovedného za notifikované subjekty, stanovisko spoloc¢nej skupiny pre
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posudzovanie a odporucanie Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke pomdcky. Ak
Clensky Stat nepostupuje v sulade s odporucanim Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomocky, poskytne riadne podlozené odovodnenie.

Notifikujiuci ¢lensky Stat poskytne Komisii a ostanym c¢lenskym Statom
dokumentéciu, ktora je dokazom toho, Ze zaviedol opatrenia na zabezpecenie
pravidelného monitorovania notifikovaného subjektu a d’alSieho plnenia poziadaviek
stanovenych v prilohe VI. Okrem toho prelozi dokaz o tom, ze ma zamestnancov
spdsobilych na monitorovanie notifikovaného subjektu v sulade s ¢lankom 28 ods. 6.

Do 28 dni od notifikdcie moze cClensky Stat alebo Komisia vzniest pisomné
namietky, v ktorych uvedie svoje argumenty tykajuce sa notifikovaného subjektu
alebo jeho monitorovania, ktoré vykonava vnutrosStatny organ zodpovedny za
notifikované subjekty.

Ak cClensky $tat alebo Komisia vznesti namietky v stilade s odsekom 7, ucinnost
notifikdcie sa pozastavuje. V tomto pripade Komisia predlozi vec Koordinacnej
skupine pre zdravotnicke pomocky do 15 dni od uplynutia lehoty uvedenej v odseku
7. Po konzultacii so zGcastnenymi stranami poskytne Koordinacna skupina pre
zdravotnicke pomdcky svoje stanovisko, najneskér do 28 dni po tom, ako jej vec
bola predlozena. Ak notifikujaci ¢lensky Stat nesuhlasi so stanoviskom Koordinacnej
skupiny pre zdravotnicke pomdcky, moze poziadat Komisiu, aby poskytla svoje
stanovisko.

Ak nie je v stlade s odsekom 7 vznesena namietka, alebo ak Koordinacnéa skupina
pre zdravotnicke pomocky alebo Komisia, s ktorymi v sulade s odsekom 8 prebehli
konzultacie, vyjadria stanovisko, Ze oznamenie sa moze Uplne alebo Ciastocne prijat’,
Komisia notifikaciu nalezitym spdosobom uverejiuje.

Notifikacia je platnd prvym diiom po jej uverejneni v databaze notifikovanych
subjektov, ktort vyvinula a spravuje Komisia. Uverejnena notifikacia uréuje rozsah
zakonnej ¢innosti notifikovaného subjektu.

Clanok 34
Identifikacné cislo a zoznam notifikovanych subjektov

Komisia prideli identifika¢né cislo kazdému notifikovanému subjektu, v pripade
ktoré¢ho bola prijatd notifikdcia v stlade s c¢lankom 33. Prideli mu jediné
identifikacné Cislo, aj ked’ je organ notifikovany podl'a niekol’kych aktov Unie.

Komisia spristupiiuje verejnosti zoznam organov notifikovanych v zmysle tohto
nariadenia vratane identifikacnych Ccisiel, ktoré im boli pridelené, a Cinnosti, v
stvislosti s ktorymi boli notifikované. Komisia zabezpecuje aktualizaciu tohto
zoznamu.

Clanok 35

Monitorovanie notifikovanych subjektov

VnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty nepretrzite monitoruje
notifikované subjekty, aby zabezpecil stidle plnenie poziadaviek stanovenych v
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prilohe VI. Notifikované subjekty poskytuji na poziadanie vSetky prislusné
informdcie a dokumenty potrebné na to, dany organ mohol overovat
plnenie uvedenych kritérii.

Notifikované subjekty bezodkladne informuju vnutroStatny orgén zodpovedny za
notifikované subjekty o vsSetkych zmenach, najmd zmenach tykajucich sa
zamestnancov, zariadeni, dcérskych spolo¢nosti alebo subdodavatelov, ktoré mozu
mat’ vplyv na plnenie poziadaviek stanovenych v prilohe VI alebo na ich schopnost’
vykonavat’ postupy posudzovania zhody tykajlice sa pomdcok, pre ktoré boli urcené.

Notifikované subjekty bezodkladne odpovedaju na Zziadosti predlozené organom
ktoréhokol'vek clenského Statu alebo Komisiou tykajice sa posudzovania zhody,
ktoré vykonali. Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty ¢lenského
Stditu, v ktorom je orgadn zriadeny, realizuje Zziadosti predlozené¢ orgdnmi
ktoréhokol'vek in¢ho clenského $tatu alebo Komisiou, pokial’ neexistuje legitimny
dovod na to, aby tak nekonal, v takom pripade sa mo6Zzu obe strany poradit’ s
Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomdcky. Notifikovany subjekt alebo ich
vnutro$tatny organ zodpovedny za notifikované subjekty modze poziadat, aby sa so
vSetkymi informaciami zaslanymi organom iného ¢lenského Statu alebo Komisii
zaobchadzalo ako s informéciami doverného charakteru.

Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty posudzuje minimalne jeden
raz za rok, ¢i kazdy notifikovany subjekt, ktory spadd do jeho zodpovednosti,
nad’alej spifia poziadavky stanovené v prilohe VI. Toto postidenie zahfiia navitevu
notifikovaného subjektu na mieste.

Tri roky po notifikovani notifikovaného subjektu a potom kazdé tri roky vykonava
vnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty Clenského Statu, v ktorom je
subjekt usadeny, a spolo¢na skupina pre posudzovanie, ustanovend v sulade s
postupom opisanym v ¢lanku 32 ods. 3 a 4, posudenie, na zéklade ktorého sa zisti, i
notifikovany subjekt nadalej spifia poziadavky stanovené v prilohe VI. Na Zziadost
Komisie alebo clenského S§titu moze Koordina¢na skupina pre zdravotnicke
pomdcky iniciovat’ postup posudzovania opisany v tomto odseku kedykol'vek, ked’
vznikne opodstatnend obava suvisiaca s trvalym plnenim poziadaviek stanovenych v
prilohe VI zo strany notifikovaného subjektu.

Clenské $taty podavaji Komisii a ostatnym ¢lenskym §tatom aspoii raz za rok spravu
o svojich monitorovacich ¢innostiach. V tejto sprave je uvedeny suhrn, ktory sa
verejne spristupniuje.

Clanok 36
Zmeny notifikdcii

Komisii a ostatnym ¢lenskym §tatom sa uradne oznamuju vSetky nasledné relevantné
zmeny tykajice sa notifikacie. Postupy uvedené v ¢lanku 32 ods. 2 az 6 a v Clanku
33 sa uplatituju na zmeny, ktoré vedu k rozsireniu rozsahu pdsobnosti notifikacie. Vo
vSetkych ostatnych pripadoch Komisia bezodkladne uverejiiuje zmenené a doplnené
notifikacie v elektronickom notifikaénom néstroji uvedenom v ¢lanku 33 ods. 10.
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Ak vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty zisti, Ze notifikovany
subjekt uz nesplia poziadavky stanovené v prilohe VI alebo neplni svoje povinnosti,
notifikujici organ pozastavi, obmedzi, alebo uplne ¢i Ciastocne stiahne notifikaciu,
podl'a toho, do akej miery bolo neplnenie uvedenych poziadaviek alebo povinnosti
zavazné. Pozastavenie nesmie prekrocit’ obdobie jedného roka aje mozné ho raz
predizit na rovnaké obdobie. Ak notifikovany subjekt ukonéil svoju &innost,
vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty stiahne notifikaciu.

VnutroStatny organ zodpovedny za notifikované subjekty bezodkladne informuje
Komisiu a ostatné ¢lenské Staty o kazdom pozastaveni, obmedzeni ¢i stiahnuti
notifikacie.

V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo stiahnutia notifikacie ¢lensky Stat prijme
vhodné opatrenia, ktorymi zabezpeci, aby dokumentaciu prislusného notifikovaného
subjektu spracoval iny notifikovany subjekt, alebo aby bola na poziadanie
k dispozicii vnutros§tatnym organom zodpovednym za notifikované subjekty a za
dohl'ad nad trhom.

Vnutrostatny organ zodpovedny za notifikované subjekty posudzuje, ¢i dovody,
ktoré viedli k zmene v notifikacii, maju vplyv na certifikaty vydané notifikovanym
subjektom, a do troch mesiacov po tradnom ozndmeni zmien v notifikacii predlozi
Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom spravu o svojich zisteniach. V pripade, Ze je
potrebné zaistit' bezpeCnost pomocok na trhu, dany orgédn da notifikovanému
subjektu pokyn, aby v primeranej lehote, ktorti orgén stanovi, pozastavil platnost
vSetkych certifikatov, ktoré boli vydané bez riadneho splnenia podmienok ich
vydania, alebo aby takéto certifikaty stiahol. Ak notifikovany subjekt nesplni tento
pokyn v stanovenej lehote alebo ak ukonci svoju Cinnost, samotny vnutroStatny
organ zodpovedny za notifikované subjekty pozastavi platnost’ certifikatov, ktoré
boli vydané bez riadneho splnenia podmienok ich vydania, alebo takéto certifikaty
stiahne.

Certifikaty, ktoré vydal notifikovany subjekt, v pripade ktorého bola notifikacia
pozastavena, obmedzend alebo stiahnutd, s vynimkou certifikatov, ktoré boli vydané
bez riadneho splnenia podmienok ich vydania, zostavaji platné za tychto okolnosti:

(a) v pripade pozastavenia notifikécie: pod podmienkou, ze prislusny organ pre
zdravotnicke pomdcky v ¢lenskom S§tate, v ktorom je vyrobca pomdcky, na
ktort sa certifikat vzt'ahuje, usadeny, alebo iny notifikovany subjekt do troch
mesiacov od pozastavenia pisomne potvrdi, ze pocas prislusného obdobia
pozastavenia prevezme ulohy notifikovaného subjektu;

(b) v pripade obmedzenia alebo stiahnutia notifikacie: na obdobie troch mesiacov
po obmedzeni alebo stiahnuti. PrisluSny orgén pre zdravotnicke pomdcky v
Clenskom S§tate, v ktorom je vyrobca pomocky, na ktort sa certifikat vztahuje,
usadeny, modze predizit obdobie platnosti certifikatu na d’aldie obdobia troch
mesiacov, ktoré spolu nesmu prekrocit’ dvandst’ mesiacov, a to za predpokladu,
ze pocas tohto obdobia prevezme ulohy notifikovaného subjektu.

Organ alebo notifikovany subjekt preberajuci tllohy notifikované¢ho subjektu, ktorého
sa tyka zmena notifikédcie, o tom bezodkladne informuje Komisiu, ostatné clenské
Staty a ostatné notifikované subjekty.
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Clanok 37
Problém odbornej sposobilosti notifikovanych subjektov

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

2. Notifikujuci ¢lensky S$tat poskytuje Komisii na poziadanie vSetky informéacie
tykajuce sa notifikécie prislusného notifikovaného subjektu.

3. Ak Komisia zisti, Ze notifikovany subjekt uz nespliia poziadavky na jeho notifikaciu,
nalezitym sposobom o tom informuje notifikujici ¢lensky §tat a poziada ho, aby
prijal potrebné napravné opatrenia vratane pozastavenia, obmedzenia alebo stiahnutia
notifikacie, ak je to potrebné.

Ak Clensky S§tat neprijme potrebné ndpravné opatrenia, Komisia mdze
prostrednictvom vykonédvacich aktov pozastavit, obmedzit alebo stiahnut
notifikaciu. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania
uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3. Komisia uradne informuje prislusny clensky Stat o
svojom rozhodnuti a aktualizuje databazu a zoznam notifikovanych subjektov.

Clanok 38
Vymena skuisenosti medzi vnutrostatnymi organmi zodpovednymi za notifikované subjekty

Komisia zabezpecuje, aby medzi vnutroStditnymi organmi zodpovednymi za notifikované
subjekty prebichala vymena skusenosti a existovala koordinacia administrativnej praxe v
zmysle toho nariadenia.

Clanok 39

Koordinacia notifikovanych subjektov

Komisia zabezpe€uje zavedenie primeranej koordinacie a spoluprace medzi notifikovanymi
subjektmi a ich realizaciu vo forme koordinac¢nej skupiny notifikovanych subjektov v oblasti
zdravotnickych pomodcok vratane diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.

Organy notifikované v zmysle tohto nariadenia s zapojené do ¢innosti tejto skupiny.

Clanok 40
Poplatky

1. Clensky §tat, v ktorom st organy/subjekty zriadené/usadené, vybera od Ziadajucich
organov posudzovania zhody a notifikovanych subjektov poplatky. Uvedené
poplatky pokryvaju v plnej miere alebo Ciasto¢ne naklady suvisiace s Cinnost’ami,
ktoré vykondvaji vnutrostatne organy zodpovedné za notifikované subjekty v stulade
s tymto nariadenim.

2. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 89 s cielom
stanovit’ Struktiru a uroven poplatkov uvedenych v odseku 1, priCom zohladiuje
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ciele ochrany l'udského zdravia a bezpecnosti, podpory inovacie a nakladovej
efektivnosti. Osobitna pozornost’ sa venuje zaujmom notifikovanych subjektov, ktoré
predlozili platny certifikat vydany vnutrostatnym akreditacnym organom, ako sa
uvadza v ¢lanku 31 ods. 2, anotifikovanych subjektov, ktorymi su malé a stredné
podniky, ako sa vymedzuje v odporic¢ani Komisie 2003/361/ES.

Kapitola V
Klasifikacia a posudzovanie zhody

ODDIEL 1 — KLASIFIKACIA

Cléanok 41
Klasifikacia zdravotnickych pomécok

Pomdcky su rozdelené do tried I, Ila, IIb a III na zdklade ich ucelu urcenia a
inherentnych rizik. Klasifikdcia prebiecha v stlade s kritériami klasifikacie
stanovenymi v prilohe VII. Klasifikacia prebieha v stlade s kritériami klasifikacie
stanovenymi v prilohe VII.

Akykol'vek spor medzi vyrobcom a prislusSnym notifikovanym subjektom, ktory
vyplyva z uplatilovania kritérii klasifikdcie, sa postupuji na rozhodnutie prislusSnému
organu Clenského Statu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania.
V pripade, Ze vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v Unii a eite
nevymenoval svojho splnomocneného zastupcu, vec sa postipi prislusnému organu
Clenského §tatu, v ktorom ma splnomocneny zastupca uvedeny v poslednej zaradzke
pism. b) oddielu 3.2 prilohy VIII svoje zaregistrované miesto podnikania.

Aspont 14 dni pred prijatim akéhokol'vek rozhodnutia prislusSny organ uradne
oznamuje Koordina¢nej skupine pre zdravotnicke pomdcky a Komisii svoje
planované rozhodnutie.

Komisia méze na ziadost’ ¢lenského Statu alebo z vlastnej iniciativy prostrednictvom
vykonavacich aktov rozhodnut o uplatiovani kritérii klasifikacie stanovenych v
prilohe VII na dant pomocku alebo kategériu €i skupinu pomocok s cielom stanovit
ich klasifikaciu.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskimania uvedenym v
¢lanku 88 ods. 3.

Vzhl'adom na technicky pokrok a vSetky informacie, ktoré sa spristupiiuju v priebehu
¢innosti spojenych s vigilanciou a dohl'adom nad trhom opisanych v ¢lankoch 61 az
75, je Komisia splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s c¢lankom 89,
pokial ide o:

(a) rozhodovanie o tom, ¢i by pomocka alebo kategoéria ¢i skupina pomocok mala

byt odchylne od kritérii klasifikacie stanovenych v prilohe VII klasifikovana v
inej triede;
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(b) zmenu a/alebo doplnenie kritérii klasifikacie stanovenych v prilohe VII.

ODDIEL 2 — POSUDZOVANIE ZHODY

Cldnok 42
Postupy posudzovania zhody

Vyrobcovia sa zavdzuji, ze pre uvedenim pomodcky na trh sa v suvislosti s danou
pomockou vykond postdenie zhody. Postupy posudzovania zhody su
stanovené v prilohach VIII az XI.

Na vyrobcov pomdcok klasifikovanych v triede III, s vynimkou pomdcok na mieru
alebo sktSanych pomocok, sa vzt'ahuje posudzovanie zhody zalozené na Uplnom
zabezpeCeni kvality a preskiimani spisu konStrukéného navrhu pomocky, ako sa
stanovuje v prilohe VIII. Ako alternativu mdze vyrobca zvolit’ posudenie zhody na
zéklade typového preskiimania, ako sa stanovuje v prilohe IX, spojené s posudenim
zhody na zéklade overenia zhody vyrobku, ako sa stanovuje v prilohe X.

V pripade vyrobkov uvedenych v ¢lanku 1 ods. 4 prvom pododseku postupuje
notifikovany subjekt podl'a konzultacného postupu Specifikovaného v oddiele 6.1
kapitoly II prilohy VIII alebo, podl'a uplatniteI'ného pripadu, v oddiele 6 prilohy IX.

V pripade pomocok, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie v sulade s ¢lankom 1 ods. 2
pism. e) postupuje notifikovany subjekt podla konzultaéného postupu
Specifikovaného v oddiele 6.2 kapitoly II prilohy VIII alebo oddiele 6 prilohy IX,
podl'a vhodnosti.

Na vyrobcov pomocok klasifikovanych v triede IIb, s vynimkou pomdcok na mieru
alebo skuSanych pomocok, sa vzt'ahuje posudzovanie zhody zalozené na tUplnom
zabezpeceni kvality, ako sa stanovuje v prilohe VIII okrem jej kapitoly II, spolu s
posudzovanim dokumenticie konStrukéného navrhu v ramci technickej
dokumentécie na reprezentativnom zéklade. Ako alternativu mdzZe vyrobca zvolit’
posudenie zhody na zaklade typového preskimania, ako sa stanovuje v prilohe IX,
spojené s postdenim zhody na zdklade overenia zhody vyrobkov, ako sa stanovuje v
prilohe X.

Na vyrobcov pomocok klasifikovanych v triede Ila, s vynimkou pomdcok na mieru
alebo skusanych pomocok, sa vzt'ahuje posudzovanie zhody zalozené na tUplnom
zabezpeceni kvality, ako sa stanovuje v prilohe VIII okrem jej kapitoly II, spolu s
posudzovanim dokumenticie konStrukéného navrhu v ramci technickej
dokumentécie na reprezentativnom zéklade. Ako alternativu mdze vyrobca zvolit’
vypracovanie technickej dokumentacie stanovenej v prilohe II spojené s postdenim
zhody na zaklade overenia zhody vyrobkov, ako sa stanovuje v oddiele 7 Casti A
alebo oddiele 8 ¢asti B prilohy X.

Vyrobcovia pomodcok klasifikovanych v triede I, s vynimkou pomdcok na mieru
alebo skuasanych pomocok, vyhlasuju zhodu svojich vyrobkov formou vydania
vyhlasenia o zhode EU uvedenom v ¢&lanku 17 po vypracovani technickej
dokumentécie stanovenej v prilohe II. Ak sa pomdcky uvadzaji na trh v sterilnom
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10.

1.

stave alebo maju meraciu funkciu, vyrobca uplatiiuje postupy stanovené v prilohe
VIII okrem jej kapitoly II alebo v casti A prilohy X. Zapojenie notifikovanych
subjektov je vSak obmedzené:

(a) v pripade pomocok uvedenych na trh v sterilnom stave na aspekty vyroby
spojené so zabezpecenim a zachovanim sterilné¢ho stavu;

(b) v pripade pomodcok s meracou funkciou na aspekty vyroby spojené s
dosiahnutim zhody tychto pomodcok s metrologickymi poziadavkami.

Vyrobcovia sa mozu rozhodnut’ pre uplatnenie postupu posudzovania zhody, ktory sa
vzt'ahuje na pomocky vyssej triedy ako je predmetna pomocka.

Vyrobcovia pomdcok na mieru uplatiiuji postup stanoveny v prilohe XI a pred
uvedenim pomdcky na trh vypracuju prehlasenie stanovené v uvedenej prilohe.

Clensky §tat, v ktorom je notifikovany subjekt usadeny, méze stanovit, aby vietky
alebo niektoré dokumenty vratane technickej dokumentéacie, auditorskej spravy,
hodnotiacej spravy aspravy zinSpekcie, ktoré sa tykaju postupov uvedenych
v odsekoch 1 az 6, boli pristupné v tradnom jazyku Unie. Inak su k dispozicii
v tiradnom jazyku Unie prijate’'nom pre notifikovany subjekt.

Skusané pomocky podliehaji poziadavkam stanovenym v ¢lankoch 50 az 60.

Komisia mdze prostrednictvom vykonavacich aktov Specifikovat’ modality a aspekty
postupu s cielom zabezpecit harmonizované uplatiiovanie postupov posudzovania
zhody zo strany notifikovanych subjektov v suvislosti s ktorymkolvek z
nasledujucich aspektov:

— frekvencia azaklad vyberu vzorieck pri posudzovani dokumentacie
konstrukéného navrhu v ramci technickej dokumentacie na reprezentativnom
zédklade, ako sa stanovuje v oddiele 3.3 pism. c) a oddiele 4.5 prilohy VIII v
pripade pomocok v triedach Ila a IIb, a v oddiele 7.2 ¢asti A prilohy X v
pripade pomocok v triede Ila,

— minimalna frekvencia neozndmenych inSpekcii v podniku a kontrol vzoriek,
ktoré¢ maju vykonavat’ notifikované subjekty v stilade s oddielom 4.4 prilohy
VIII pri zohl'adneni rizikovej triedy a typu pomocky,

— fyzické, laboratorne alebo iné testy, ktoré maji vykondvat notifikované
subjekty v kontexte kontrol vzoriek, preskiimania spisu konStrukéného navrhu
a typového preskiimania v sulade s oddielmi 4.4 a 5.3 prilohy VIII, oddielom 3
prilohy IX a oddielom 5 ¢asti B prilohy X.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania uvedenym v
¢lanku 88 ods. 3.

Vzhl'adom na technicky pokrok a akékol'vek informadcie, ktoré sa spristupnia v
priebehu urcovania alebo monitorovania notifikovanych subjektov podla ¢lankov 28
az 40, alebo na ¢innosti spojené s vigilanciou a dohl'adom nad trhom opisané v
clankoch 61 az 75, je Komisia splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s
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¢lankom 89, ktorymi sa menia a/alebo dopiiaju postupy posudzovania zhody
stanovené v prilohach VIII az XI.

Clanok 43
Zapojenie notifikovanych subjektov

Ak postup posudzovania zhody vyzaduje zapojenie notifikovaného subjektu, vyrobca
modze poziadat’ notifikovany subjekt podl'a svojho vyberu za predpokladu, ze organ
je notifikovany pre cCinnosti posudzovania zhody, postupy posudzovania zhody
a prislusné pomocky. Ziadost nemdze byt podana paralelne viac ako jednému
notifikovanému subjektu v suvislosti s tou istou ¢innost'ou posudzovania zhody.

Prislusny notifikovany subjekt informuje ostatné notifikované subjekty o kazdom
vyrobcovi, ktory stiahne svoju Ziadost’ pred tym, ako notifikovany subjekt rozhodne
o posudzovani zhody.

Notifikovany subjekt moze ziadat' akékol'vek informacie alebo tidaje od vyrobcu,
ktoré su potrebné na riadne uskuto¢nenie vybraného postupu posudzovania zhody.

Notifikované subjekty a zamestnanci notifikovanych subjektov vykonavaju ¢innosti
posudzovania zhody na najvyssej urovni odbornej integrity a nevyhnutnej technicke;j
odbornej sposobilosti v danej oblasti a nesmu podlichat’ Ziadnym tlakom a stimulom,
najmi financnym, ktoré by mohli ovplyvnit ich tsudok alebo vysledky ¢innosti
posudzovania zhody, najmi zo strany osob alebo skupin oséb, ktoré maju zdujem na
vysledkoch tychto Cinnosti.

Clanok 44

Mechanizmus kontroly urcitych posudeni zhody

Notifikované subjekty uradne oznamuji Komisii ziadosti o postdenie zhody
pomdcok klasifikovanych v triede III s vynimkou ziadosti o doplnenie alebo
obnovenie existujucich certifikatov. K ozndmeniu je priloZeny navrh navodu na
pouzitie uvedeny v oddiele 19.3 prilohy I a navrh sthrnu parametrov bezpec¢nosti
a klinického vykonu uvedeny v ¢lanku 26. Notifikovany subjekt vo svojom
oznameni uvadza predpokladany datum, do ktorého by sa posudenie zhody malo
vykonat. Komisia bezodkladne zasSle ozndmenie a sprievodni dokumentaciu
Koordina¢nej skupine pre zdravotnicke pomdcky.

Do 28 dni od dorucenia informacii uvedenych v odseku 1 méze Koordinacna skupina
pre zdravotnicke pomodcky poziadat' notifikovany subjekt, aby predlozil sthrn
predbezného posudenia zhody pred vydanim certifikdtu. Koordina¢na skupina pre
zdravotnicke pomocky rozhoduje na zaklade navrhu ktoréhokol'vek svojho Clena
alebo Komisie o takejto ziadosti v stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 78 ods. 4.
Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomdcky vo svojej ziadosti uvadza vedecky
podlozené zdravotné oddvodnenie vyberu konkrétneho spisu na ucely predloZenia
suhrnu predbezného postidenia zhody. Pri vybere konkrétneho spisu na predlozenie
by sa mala riadne zohl'adnit’ zdsada rovnakého zaobchadzania.

Do 5 dni od prijatia ziadosti od Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky
notifikovany subjekt o nej informuje vyrobcu.
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Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomodcky mdze predlozit pripomienky
k stthrnu predbezného posudenia zhody najneskor 60 dni po predloZeni tohto suhrnu.
Pocas tejto lehoty a najneskér 30 dni po predlozeni méze Koordina¢na skupina pre
zdravotnicke pomocky poziadat’ o predlozenie dodatocnych informacii, ktoré st na
zéklade vedecky podlozeného oddvodnenia potrebné na analyzu predbezného
postudenia zhody notifikovanym subjektom. Mo6zZe zahfiiat’ ziadost' o vzorky alebo
navstevu priestorov vyrobcu na mieste. Do predloZzenia pozadovanych dodato¢nych
informdcii sa pozastavuje obdobie na pripomienkovanie uvedené v prvej vete tohto
pododseku. Dal§imi Ziadostami o dodato¢né informacie od Koordinaénej skupiny
pre zdravotnicke pomocky nepozastavuji obdobie na predkladanie pripomienok.

Notifikovany subjekt venuje naleziti pozornost’ vSetkym pripomienkam doruc¢enym
v stlade s odsekom 3. Poskytne Komisii vysvetlenie, akym spdsobom boli
pripomienky zohl'adnené vratane riadneho odovodnenia, preco sa podla doruc¢enych
pripomienok nepostupovalo, ako aj svoje konecné rozhodnutie tykajuce sa
predmetného postdenia zhody. Komisia bezodkladne zaSle tieto informéacie
Koordinaénej skupine pre zdravotnicke pomdcky.

Ak sa to poklada za potrebné z hl'adiska ochrany bezpe€nosti pacienta a verejného
zdravia, Komisia moZze prostrednictvom vykondvacich aktov urcit Specifické
kategorie alebo skupiny pomoécok s vynimkou pomoécok triedy III, na ktoré sa vo
vopred vymedzenom obdobi uplatiiuji odseky 1 az 4. Tieto vykondvacie akty sa
prijimaju v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

Opatrenia podla tohto odseku mézu byt odovodnené len jednym alebo viacerymi z
tychto kritérii:

(a) novatorstvo pomdcky alebo technoldgie, na ktorej je zalozena, a jej vyznamny
klinicky vplyv alebo vplyv na verejné zdravie;

(b) nepriazniva zmena v profile rizik a prinosov Specifickej kategorie alebo
skupiny pomdcok v dosledku vedecky podlozenych zdravotnych obav
tykajtcich sa zloziek alebo zdrojového materidlu alebo vplyvov na zdravie v
pripade zlyhania;

(c) zvySend miera zavaznych nehod ohlasovanych v sulade s Clankom 61 v
stvislosti so Specifickou kategériou alebo skupinou pomocok;

(d) znacné rozdiely v postudeniach zhody vykonanych réznymi notifikovanymi
subjektmi na pomdckach, ktoré st v podstate podobné;

(e) obavy o verejné zdravie suvisiace so Specifickou kategériou alebo skupinou
pomdcok alebo s technologiou, na ktorej st zalozené.

Komisia urobi stthrn pripomienok predlozenych v stlade s odsekom 3 a vysledok
postupu postudenia zhody spristupni verejnosti. Neuverejiiuje ziadne osobné udaje
ani doverné informacie obchodnej povahy.

Komisia zavedie technicku infrastruktiru na elektronickll vymenu tdajov medzi
notifikovanymi subjektmi a Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomdcky na
ucely tohto ¢lanku.
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Komisia moéze prijat’ prostrednictvom vykonavacich aktov modality a aspekty
postupu tykajuce sa predkladania a analyzy sthrnu predbezného posudenia zhody v
sulade s odsekmi 2 a 3. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

Clénok 45
Certifikaty

Certifikaty vydané notifikovanym subjektom v stlade s prilohami VIII, IX a X sa
vyhotovené v turadnom jazyku Unie uréenom ¢lenskym §titom, v ktorom je
notifikovany subjekt usadeny, alebo inak v iradnom jazyku Unie prijatelnom pre
dany notifikovany subjekt. Povinny obsah certifikatov je stanoveny v prilohe VII.

Certifikaty su platné na obdobie, ktoré je v nich uvedené a ktoré neprekroci trvanie
piatich rokov. Na Ziadost' vyrobcu mozno platnost’ certifikatu predizit na dalgie
obdobia, z ktorych ziadne neprekro¢i pat rokov, a to na zdklade opitovného
posudenia v stilade s uplatnitelnymi postupmi posudzovania zhody. Platnost’ dodatku
k certifikatu neskonci skor, ako platnost’ samotného certifikatu, ktoré¢ho je dodatok
sucast’'ou.

Ak notifikovany subjekt zisti, Ze vyrobca uz nespiiia poZiadavky tohto nariadenia,
bertic do uvahy zdsadu proporcionality, pozastavi platnost’ vydaného certifikatu
alebo ho stiahne alebo nan uloZi obmedzenia, pokial’ sa nezabezpeci plnenie takychto
poziadaviek vhodnymi ndpravnymi opatreniami prijatymi vyrobcom v primeranej
lehote stanovenej notifikovanym subjektom. Notifikovany subjekt poskytne
zdovodnenie svojho rozhodnutia.

Komisia zriadi a spravuje v spoluprdci s clenskymi Statmi elektronicky systém
zhromazd’ovania a spractivania informacii o certifikatoch vydanych notifikovanymi
subjektmi. Notifikovany subjekt vkladd do tohto elektronického systému informacie
tykajiice sa vydanych certifikdtov vratane zmien a doplneni a dodatkov, ako aj
informacie o pozastavenych, obnovenych, stiahnutych alebo zamietnutych
certifikatoch a obmedzeniach uloZzenych na certifikaty. Tieto informécie sa
spristupnia verejnosti.

Vzhl'adom na technicky pokrok je Komisia splnomocnena prijimat” delegovan¢ akty
v stlade s ¢lankom 89, ktorymi sa meni a/alebo dopliia povinny obsah certifikdtov
stanovenych v prilohe XII.

Clanok 46

Dobrovolna zmena notifikovaného subjektu

V pripadoch, ked vyrobca ukon¢i zmluvu s notifikovanym subjektom a uzavrie
zmluvu s inym notifikovanym subjektom tykajicu sa posudzovania zhody tej istej
pomdcky, su modality zmeny notifikovaného subjektu jasne uvedené v dohode
medzi vyrobcom, pévodnym notifikovanym subjektom a novym notifikovanym
subjektom. V tejto zmluve sa venuje pozornost’ asponl tymto aspektom:

(a) datum ukoncCenia platnosti certifikdtov vydanych pévodnym notifikovanym
subjektom.
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(b) datum, do ktorého sa modze identifikacné ¢islo povodného notifikovaného
subjektu uvadzat’ v informéciach predkladanych vyrobcom vratane reklamnych
materialov;

(c) predanie dokumentov vratane aspektov tykajicich sa dovernosti a vlastnickych
prav;

(d) datum, od ktorého novy notifikovany subjekt preberd plni zodpovednost’ za
ulohy posudzovania zhody.

Ku ditu ukoncenia platnosti povodny notifikovany subjekt stiahne certifikaty, ktoré
vydal pre predmetni pomdcku.

Clanok 47
Vynimka z postupov posudzovania zhody

Odchylne od ¢lanku 42 moéZze akykol'vek prislusny orgdn na zaklade riadne
odovodnenej ziadosti povolit, aby na uzemi dotknutého Cclenského S$tatu bola
uvedend na trh alebo do pouzivania Specifickd pomodcka, v pripade ktorej sa
neuplatnili postupy uvedené v ¢lanku 42 a ktorej pouzivanie je v zaujme ochrany
verejné¢ho zdravia a bezpecnosti pacientov.

Clensky $tat informuje Komisiu a ostatné &lenské $taty o kazdom rozhodnuti, ktorym
sa povoluje uvedenie na trh alebo do pouzivania pomdcky v sulade s odsekom 1, ak
sa takéto povolenie udel'uje na iné pouzivanie ako na pre jediného pacienta.

Na ziadost’ Clenského Statu a v pripade, Ze je to v zaujme verejné¢ho zdravia alebo
bezpeCnosti pacienta vo viac ako jednom clenskom State, moéze Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov predizit na stanovené obdobie platnost
povolenia udeleného ¢&lenskym $tatom v sulade s odsekom 1 na tzemi Unie a
stanovit podmienky, za ktorych sa pomocka moéze uvadzat na trh alebo do
pouzivania. Tieto vykonavacie akty sa prijimaji v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

V pripade riadne oddévodnenych vaznych a nalichavych dévodov tykajucich sa
zdravia abezpecnosti oséb Komisia prijima vykonavacie akty s okamzitou
platnost'ou v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 88 ods. 4.

Cldanok 48
Osvedcenie o volnom predaji

Na tucely vyvozu a na ziadost’ vyrobcu vydava clensky Stat, v ktorom mé vyrobca
zaregistrované miesto podnikania, osvedCenie o volnom predaji, v ktorom sa
vyhlasuje, Ze vyrobca je riadne usadeny a ze predmetna pomocka s ozna¢enim CE v
siilade s tymto nariadenim sa moéZze legilne uvadzat na trh v Unii. Osved&enie
o vol'nom predaji je platné na obdobie v ilom uvedené, ktoré neprekroci pat’ rokov
a takisto neprekro¢i platnost’ certifikdtu uvedené¢ho v ¢lanku 45 vydaného pre
predmetnit pomdcku.
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Komisia moéze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit vzor osvedceni o
volnom predaji, pricom zohladni medzinarodni prax pri pouzivani osvedceni o
volnom predaji. Tieto vykondvacie akty sa prijmi v sulade s konzultanym
postupom uvedenym v ¢lanku 88 ods. 2.

Kapitola VI
Klinické hodnotenie a klinické skiSanie pomocky

Clanok 49
Klinické hodnotenie

Vyrobcovia vykonéavaju klinické hodnotenie v stlade so zdsadami stanovenymi
v tomto ¢lanku a Casti A prilohy XIII.

Klinické hodnotenie prebiecha v sulade s vymedzenym a metodicky solidnym
postupom zalozenom na:

(a) kritickom hodnoteni v sucCasnosti dostupnej relevantnej vedeckej literatary
zaoberajicej sa bezpeCnostou, vykonom, charakteristickymi vlastnostami
konstruk¢ného navrhu a ticelom urcenia pomocky, ak st splnené nasledujuce
podmienky:

—  je preukazané, Zze pomocka, ktord je predmetom hodnotenia je
rovnocennd s pomdckou, na ktoru sa vztahuju udaje,

— udaje adekvatnym spdsobom preukazuji  splnenie  prislusnych
vSeobecnych poziadaviek na bezpe¢nost’ a vykon, alebo

(b) klinickom hodnoteni vSetkych vysledkov klinickych skGSani pomdcok
vykonanych v stlade s ¢lankami 50 az 60 a prilohou XIV, alebo

(c¢) klinickom hodnoteni kombinovanych klinickych tidajov uvedené v pism. a) a
b).

Ak sa preukdzanie zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon na
zaklade klinickych tdajov nepokladaju za primerané, poskytne sa adekvatne
odovodnenie kazdej takejto vynimky na zéklade vysledkov vyrobcovho riadenia rizik
a na zéklade zvazenia Specifik interakcie medzi pomockou a 'udskym organizmom,
planovanymi klinickymi vykonmi a poziadavkami vyrobcu. Primeranost’ preukazania
zhody so vSeobecnymi poziadavkami na bezpeCnost avykon zaloZzenymi na
vysledkoch samotnych neklinickych testovacich metoéd vratane hodnotenia vykonu,
laboratorneho testovania (,,bench testing*) a predklinického hodnotenia musi byt
nalezite odévodnena v technickej dokumentacii uvedenej v prilohe II.

Klinické hodnotenie a jeho dokumenticia sa pocas Zivotného cyklu prislusnej
zdravotnickej pomodcky aktualizuju na zéklade udajov ziskanych pri vykonévani
vyrobcovho planu trhového dohl'adu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 6.
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Klinické hodnotenie a jeho vysledok sa zdokumentuji v sprave o klinickom
hodnoteni uvedenej v oddiele 6 Casti A prilohy XIII, ktord sa zahrnie alebo sa na fu
uvedie plny odkaz v technickej dokumentacii uvedenej v prilohe II tykajucej sa
prislus$nej pomocky.

Clanok 50
Vseobecné poziadavky tykajuce sa klinickych skusani pomocok

Na klinické sktisania pomocok sa vztahuju ¢lanky 50 az 60 a priloha XIV, ak sa
vykonavaju na jeden alebo viacero z uvedenych tucelov:

(a) overit, ¢i s pomocky za beznych podmienok pouzivania navrhnuté, vyrobené
a zabalen¢ tak, aby boli vhodné na jeden alebo viacero Specifickych ucelov
zdravotnickej pomocky uvedenej pod ¢islom 1) v ¢lanku 2 ods. 1 a ¢i dosahuju
uréené vykony stanovené vyrobcom;

(b) overit, ¢i pomocky prindSaju pacientom planovany uzitok tak, ako to
Specifikuje vyrobca;

(c) zistit’ vSetky neziaduce vedl'ajSie G¢inky za beznych podmienok pouzivania a
posudit’, ¢i vzhl'adom na urcené prinosy, ktoré sa pomodckou maji dosiahnut,
predstavuju prijatel'né rizika.

Ak zadavatel’ nie je usadeny v Unii, zabezpedi, aby kontaktna osoba bola usadena v
Unii. Uvedena kontaktna osoba je adresatom vietkej komunikacie so zadavatelom
stanovenej v tomto nariadeni. Kazda komunikacia s uvedenou kontaktnou osobou sa
povazuje za komunikéciu so zadavatel'om.

Klinické skuSania pomocok su koncipované a vykonavané tak, aby boli chranené
prava, bezpecnost' a blaho subjektov zicCastnenych na klinickom skaSani a aby
klinické udaje ziskané na zéklade klinického skusania boli spolahlivé a solidne.

Klinické skuSania pomodcok st koncipované, vykondvané, zaznamenavané a
ohlasované v sulade s ustanoveniami ¢lankov 50 az 60 a prilohy XIV.

Clanok 51

Ziadost o klinické skusania pomoécok

Pred prvou ziadostou zadavatel’ ziska z elektronického systému uvedeného v ¢lanku
53 jediné identifikacné Cislo na klinické sktiSanie pomocky vykonavané na jednom
alebo viacerych miestach v jednom alebo viacerych ¢lenskych Statoch. Zadavatel
pouzije toto jediné identifikac¢né Cislo pri registracii klinického skusania pomocky v
stlade s ¢lankom 52.

Zadavatel’ klinického skuSania pomocky predlozi ¢lenskému(-ym) Statu(-om), v
ktorom(-ych) sa ma skasanie vykonat’, ziadost’, ku ktorej je pripojend dokumentécia
uvedend v kapitole II prilohy XIV. Do Siestich dni po prijati Ziadosti prisluSny
Clensky $tat uradne informuje zadavatel’a o tom, ¢i klinické skusanie pomdcky spada
do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost’ uplna.
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Ak c¢lensky S$tat uradne neinformuje zadavatela v lehote uvedenej v prvom
pododseku, klinické skusanie pomocky sa povazuje za spadajuce do rozsahu
poOsobnosti tohto nariadenia a ziadost’ sa poklada za uplnu.

Ak cClensky stat zisti, ze klinické skuSanie pomocky, o ktoré bola podana Ziadost,
nespadd do rozsahu poOsobnosti tohto nariadenia alebo Ze Ziadost nie je uplna,
informuje o tom zadévatel'a a stanovi obdobie maximalne Siestich dni, pocas ktorého
mdze zadavatel predlozit’ pripomienky alebo skompletizovat’ ziadost'.

Ak zadavatel nepredlozil pripomienky, ani nedoplnil Ziadost' v cCasovej lehote
uvedenej v prvom pododseku, ziadost’ sa povazuje za stiahnuti.

Ak clensky §tat uradne neinformuje zaddvatel'a v stilade s odsekom 2 do troch dni od
prijatia pripomienok alebo uplnej ziadosti, klinické skuSanie pomocky sa povazuje za
spadajuce do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a Ziadost’ sa poklada za uplnt.

Na ucely tejto kapitoly je datumom validacie Ziadosti datum dorucenia tradného
oznamenia zaddvatel'ovi v sulade s odsekom 2. V pripade, Ze zadavatelovi nie je
uradné ozndmenie dorucené, daitumom validacie je posledny den casovych lehot
uvedenych v odsekoch 2 a 3.

Zadavatel’ moéze zacat’ klinické skusanie pomdcky za tychto okolnosti:

(a) v pripade skusanych pomdcok klasifikovanych v triede III a implantovatel'nych
alebo invazivnych pomocok na dlhodobé pouzivanie klasifikovanych v triede
ITa alebo IIb, hned potom, ako prisluSny clensky Stat tiradne informoval
zadavatela o svojom schvaleni;

(b) v pripade skasanych pomodcok okrem pomoécok uvedenych v pism. a)
bezodkladne po datume podania Ziadosti za predpokladu, Ze prislusny clensky
Stat sa tak rozhodol a Ze sa poskytne dokaz o tom, Ze si chrdnené préva,
bezpecnost’ a blaho subjektov zucastnenych na klinickom skisani pomocky;

(c) po uplynuti 35 dni po datume validacie uvedenom v odseku 4, pokial’ prislusny
Clensky S$tat Gradne neinformoval zadavatela v uvedenej lehote o svojom
zamietnuti z dovodu prihliadnutia na verejné zdravie, bezpe¢nost’ pacienta a
verejnu politiku.

Clenské 3taty zabezpeluju, aby osoby posudzujiice Ziadost' neboli osobami s
konfliktom z&dujmov, aby boli nezavislé od zadavatel’a, od inStiticie, pod ktora patri(-
1a) pracovisko(-iska) klinického skusania, a od zapojenych skuSajucich, ako ajod
akéhokol'vek iného neziaduceho vplyvu.

Clenské staty zabezpecujt, aby postidenie vykonaval spoloéne primerany pocet 0sob,
ktoré ako kolektiv disponuji potrebnymi kvalifikaciami a skiisenost’ami. V postudeni
sa zohl'adiiuje nazor aspoii jednej osoby, ktorej hlavna oblast’ zdujmu nema vedecky
charakter. Zohl'adiiuje sa nézor aspoi jedného pacienta.

Komisia je splnomocnend prijimat’ v sulade s ¢lankom 89 delegované akty, ktorymi
sa vzhl'adom na technicky pokrok a globalny vyvoj v oblasti regulacie menia a/alebo
dopinaju poziadavky na dokumentaciu, ktora sa méa predkladat’ spolu so Ziadostou
o klinické skusanie pomdcky, ktora je stanovena v kapitole II prilohy XIV.
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Clanok 52
Registracia klinickych skusani pomocok

Pred zacatim klinického skuSania pomocky zadavatel' vlozi do elektronického
systému uvedeného v €lanku 53 tieto informdcie o klinickom sktsani:

(a) jediné identifika¢né Cislo klinického skuSania pomocky;

(b) meno a kontaktné udaje o zaddvatel'ovi a v uplatnitelnom pripade o jeho
kontaktnej osobe usadenej v Unii,

(c) meno a kontaktné udaje o fyzickej a pravnickej osobe zodpovednej za vyrobu
skusanej pomdcky, ak ide o inu osobu, ako je zadavatel’;

(d) opis skusanej pomocky;

() v uplatnitel'nom pripadne opis komparatora(-ov);

(f)  ucel klinického skuiSania pomocky;

(g) status klinického skusania pomdcky.

V pripade akejkol'vek zmeny v informaciach uvedenych v odseku 1 zadédvatel’ do
jedného tyzdna aktualizuje prislusné udaje v elektronickom systéme uvedenom v
¢lanku 53.

Informacie st pristupné verejnosti pomocou elektronického systému uvedeného v
¢lanku 53, pokial' vSetky informacie alebo ich cCasti nemaju doverny charakter
opodstatneny tymito dovodmi:

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

(b) ochrana citlivych obchodnych informaécii;

(c) uc¢inny dohlad nad vykonavanim klinického skuisania pomdcky zo strany
prislusného(-ych) ¢lenského(-ych) statu(-ov).

Ziadne osobné udaje o subjektoch zapojenych do klinickych sku$ani pomdcok sa
verejne nespristupiiuju.
Cldanok 53
Elektronicky systém klinickych skusani pomocok
Komisia v spolupraci s ¢lenskymi Stdtmi zriad’'uje a spravuje elektronicky systém
vytvéarania jedinych identifikacnych cisel na ucely klinickych skuSani pomdcok
uvedenych v ¢lanku 51 ods. 1 a zhromazd'ovania a spractivania tychto informacii:

(a) registracia klinickych skuSani pomdcok v stlade s ¢lankom 52;

(b) vymena informacii medzi Clenskymi S§tdtmi a medzi c¢lenskymi Statmi a
Komisiou v sulade s ¢lankom 56;
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(c) informécie suvisiace s klinickymi skusaniami pomocok vykonavané vo viac
ako jednom clenskom State v pripade jedinej Ziadosti v stilade s clankom 58;

(d) spravy o =zavaznych neziaducich udalostiach a nedostatkoch pomocok
uvedenych v ¢lanku 59 ods. 2 v pripade jedinej Ziadosti v sulade s ¢lankom 58.

Pri zriad'ovani elektronického systému uvedeného v odseku 1 Komisia zabezpeci,
aby bol prepojeny s databazou EU pre klinické skii$ania liekov na humanne pouzitie
zriadenou v stlade s ¢&lankom [...] nariadenia (EU) &. [.../...]. S vynimkou
informdcii uvedenych v ¢lanku 52 sa informdcie zhromazd’'ované a spracivané v
elektronickom systéme spristupniuju len ¢lenskym Statom a Komisii.

Komisia je splnomocnend prijimat’ v sulade s ¢lankom 89 delegované akty, ktorymi
stanovuje, ktoré dalSie informacie tykajuce sa klinickych skuSani pomdcok
zhromazd’'ované a spractivané v elektronickom systéme sa verejne spristupiiuji s
cielom umoznit’ prepojenie s databazou EU pre klinické skusania liekov na humanne
pouzitie zriadenou nariadenim EU &. [.../...]. Uplatiiuje sa &lanok 52 ods. 3 a 4.

Clanok 54

Klinickeé skusania s pomockami schvalenymi, aby na nich bolo uvedené oznacenie CE

Ak sa ma vykonat klinické skuSanie pomodcky s cielom dalSieho posudenia
pomdcky, ktorda je schvalena v stlade s clankom 42, aby na nej bolo uvedené
oznacenie CE, a vramci svojho ucelu urCenia uvedeného v prisluSnom postupe
posudzovania zhody, (d’alej len ,klinické skasanie po uvedeni na trh*), zadavatel’
uradne informuje prislusné ¢lenské Staty asponl 30 dni pred jeho zacatim, ¢i skiiSanie
nevystavi subjekty d’al$im invazivnym alebo zat’azujucim postupom. Uplatiluje sa
¢lanok 50 ods. 1 az 3, ¢lanok 52, ¢lanok 55, ¢lanok 56 ods. 1, ¢lanok 57 ods. 1,
¢lanok 57 ods. 2 prvy pododsek a prislusné ustanovenia prilohy XIV.

Ak je cielom klinického skusania pomdcky, pokial ide o pomdcku schvalenu v
sulade s clankom 42, aby na nej bolo uvedené oznacenie CE, posudit takuto
pomocku na iné ucely ako je ucel uvedeny v informacii, ktora poskytol vyrobca v
sulade s oddielom 19 prilohy I a v prisluSnom postupe posudzovania zhody,
uplatniuju sa ¢lanky 50 az 60.

Cldnok 55
Podstatné zmeny v klinickych skusaniach pomécok

Ak zadavatel' vykond zmeny v klinickom skasani pomodcky, ktoré mozu mat
podstatny vplyv na bezpecnost alebo prava subjektov alebo na solidnost’ ¢i
spolahlivost’ klinickych udajov ziskanych skuSanim, uradne informuje prislusny(-¢)
Clensky(-¢) stat(-y) o dovodoch a obsahu takychto zmien. K ozndmeniu prilozi
aktualizovant verziu prislusnej dokumentacie uvedenej v kapitole II prilohy XIV.

Zadavatel moze vykonat' zmeny uvedené v odseku 1 najskér 30 dni po uvedenom
uradnom oznameni, pokial’ prislusny ¢lensky §tat iradne neinformoval zadavatel'a o
svojom zamietnuti z dovodu prihliadnutia na verejné zdravie, bezpecnost’ pacienta a
verejnu politiku.
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Cldnok 56
Vymena informdcii medzi ¢lenskymi Statmi

Ak clensky $tat zamietol, pozastavil alebo ukonc¢il klinické skusanie pomocky, alebo
ak ziadal o vykonanie podstatnych zmien alebo o docasné pozastavenie klinického
skusania, alebo v pripade, Ze mu zadéavatel’ uradne oznamil pred¢asné ukoncenie
klinického skuSania z dovodov bezpecnosti, tento Clensky Stdt oznamuje svoje
rozhodnutie a dovody, ktoré ho k nemu viedli, vSetkym ¢lenskym Statom a Komisii
pomocou elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53.

V pripade, ze zadavatel stiahne ziadost' predtym, ako c¢lensky Stat prijme

rozhodnutie, predmetny ¢lensky §tat informuje o tejto skutoCnosti vSetky ostatné
Clenské Staty a Komisiu pomocou elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53.

Clanok 57

Informacie od zadavatel'a v pripade docasného pozastavenia alebo ukoncenia klinického

skusania pomocky

Ak zadavatel’ doc¢asne pozastavil klinické skusanie pomdcky z dovodov bezpecnosti,
informuje prislusné ¢lenské staty do 15 dni od docasného pozastavenia.

Zadavatel’ uradne informuje kazdy prislusny célensky Stat o ukonceni klinického
sktiSania pomocky suvisiaceho s danym clenskym §tdtom a v pripade predcasného
ukoncenia poskytuje oddévodnenie. Vykona tak do 15 dni od ukoncenia klinického
sktiSania pomdcky v suvislosti s danym ¢lenskym Statom.

Ak sa skaSanie vykondva vo viac ako jednom clenskom State, zadavatel' uradne
informuje vSetky prislusné clenské Staty o celkovom ukonceni klinického sktiSania
pomocky. Vykond tak do 15 dni od celkového ukoncenia klinického skusania
pomdcky.

Do jedného roka od ukoncenia klinického skiiSania pomdcky zadéavatel predlozi
prislusnym clenskym Statom stthrn vysledkov klinického skuSania vo forme spravy
o klinickom skusani uvedenej v oddiele 2.7 kapitoly I prilohy XIV. Ak z vedeckych
dévodov nie je mozné predlozit’ spravu o klinickom skusani pomdcky do jedného
roka, predlozi sa hned, ako bude k dispozicii. V takomto pripade sa v plane
klinického skusania uvedenom v oddiele 3 kapitoly II prilohy XIV Specifikuje, kedy
sa predkladaju vysledky klinického skuSania pomocky spolu s vysvetlenim.

Clanok 58
Klinické skusania pomécok vykonavané vo viac ako jednom clenskom State

Pomocou elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53 moze zadavatel’ klinického
skuSania pomodcky, ktoré sa ma vykonat vo viac ako jednom clenskom State,
predlozit’ na ucely ¢lanku 51 jedinu ziadost’, ktora sa po prijati elektronicky zaSle
prislusnym c¢lenskym Statom.

V tejto jednej ziadosti zadavatel’ navrhne jeden z prislusnych ¢lenskych Statov za

koordinujuci ¢lensky $tat. Ak prislusny ¢lensky $tat nema zaujem byt koordinujucim
Clenskym Statom, dohodne sa do Siestich dni od predlozenia jedinej ziadosti s inym
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prislusnym ¢lenskym $tdtom na tom, ze koordinujicim ¢lenskym Statom bude tento
iny Clensky S$tat. Ak Zziaden iny cClensky S§tat neprijme funkciu koordinujiceho
Clenského S§tatu, koordinujucim clenskym Statom je clensky S$tat navrhnuty
zadavatel'om. Ak sa koordinujicim c¢lenskym Statom stane iny Clensky stat ako ten,
ktory navrhol zadavatel, lehota uvedena v ¢lanku 51 ods. 2 zacina diom
nasledujucim po prijati.

Prislusné clenské Staty koordinujii pod vedenim koordinujuceho c¢lenského Statu
uvedeného v odseku 2 svoje posudzovanie ziadosti, najmi dokumentécie predloZenej
v sulade s kapitolou II prilohy XIV, s vynimkou oddielov 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4, ktoré¢
posudzuje kazdy prislusny ¢lensky $tat osobitne.

Koordinujuci ¢lensky $tat:

(a) do 6 dni od prijatia jedinej ziadosti iradne oznamuje zadavatelovi, ¢i klinické
skasanie pomdcky spada do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost’
uplnd, s vynimkou dokumentéicie predlozenej v sulade s oddielmi 3.1.3, 4.2,
4.3 a 4.4 kapitoly II prilohy XIV, v pripade ktorej kazdy Clensky S$tat overi
tiplnost’. Clanok 51 ods. 2 az 4 sa uplatiiuje na koordinujuci ¢lensky stat,
pokial' ide o overenie, ¢i klinické skuSanie pomdcky spadd do rozsahu
pOsobnosti tohto nariadenia a ¢i je ziadost’ uplna, s vynimkou dokumentécie
predlozenej v stlade s oddielmi 3.1.3, 4.2, 4.3 a 4.4 kapitoly II prilohy XIV.
Clanok 51 ods. 2 az 4 sa uplatiuje na kazdy ¢lensky $tat v suvislosti
s overenim, ¢i je dokumentécia predlozend v sulade s oddielmi 3.1.3,4.2,4.3 a
4.4 kapitoly II prilohy XIV tpln4;

(b) uvadza vysledky koordinovaného posudzovania v sprave, ktort maji ostatné
prislusné clenské Staty zohladnit’ pri rozhodovani o ziadosti zadéavatela
v stlade s ¢lankom 51 ods. 5.

Podstatné zmeny uvedené v Clanku 55 sa tradne oznamuju prislusnym c¢lenskym
Statom prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53. Kazdé
posudenie, pokial’ ide o to, ¢i existuji dovody na zamietnutie, ako sa uvadza v ¢lanku
55, sa vykonéva pod vedenim koordinujiiceho ¢lenského statu.

Na tucely ¢lanku 57 ods. 3 zadavatel’ predklada spravu o klinickom skuSani pomocky
prislusnym c¢lenskym S$tatom prostrednictvom elektronického systému uvedeného v
¢lanku 53.

Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujucemu clenskému Statu pri

plneni uloh stanovenych v tejto kapitole.

Clanok 59

Zaznamendvanie a ohlasovanie udalosti, ku ktorym dochddza pocas klinickych skusani

pomocok
Zadavatel’ plne zaznamenava tieto udalosti:

(a) neziaduca udalost’ identifikovand v plane klinického skusania ako kriticka pre
hodnotenie vysledkov klinického sktSania vzhl'adom na ucely uvedené
v ¢lanku 50 ods. 1;
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(b) zavazna neziaduca udalost’;

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

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

V pripade, ze sa klinické skiiSanie pomocky vykonava bez omeskania, zadavatel
ohlasuje vsetkym ¢lenskym Statom:

(a) zé&vaznl neziaducu udalost, ktord mé kauzalny vztah so skiiSanou pomdckou,
komparatorom alebo postupom sktisania, alebo ak existuje dovodnad moznost’
takéhoto kauzalneho vzt'ahu;

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

(c) nové zistenia stuvisiace s ktoroukol'vek udalostou uvedenou v pism. a) az b).

Lehota na nahlasovanie zohladiuje zdvaznost udalosti. V pripade, ze je potrebné
zabezpecit’ vC€asné hlasenie, moze zadavatel predlozit’ prvotni netplnt spravu, po
ktorej predlozi Gplnu spravu.

Zadavatel’ takisto ohlasuje prisluSnym cClenskym Statom vSetky udalosti uvedené v
odseku 2, ktoré nastanu v tretich krajinach, v ktorych sa vykonava klinické sktiSanie
pomdcok podla rovnakého planu klinického sktiSania, ako je plan uplatitujtci sa na
klinické skusanie pomdcok v zmysle tohto nariadenia.

V pripade klinického skusania pomocky, pre ktoré zadavatel’ pouzil jedinu ziadost’
uvedenu v ¢lanku 58, zaddvatel’ ohlasuje kazdu udalost’, ako sa uvadza v odseku 2,
pomocou elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53. Po tom, ako sa tato sprava
prijme, sa elektronicky odosle vSetkym prislusnym ¢lenskym Statom.

Pod vedenim koordinujiceho ¢lenského statu uvedeného v ¢lanku 58 ods. 2 ¢lenské
Staty koordinuji svoje posudzovanie zdvaznych neziaducich udalosti a nedostatkov
pomdcok s cielom zistit, ¢1 je potrebné klinické sktSanie pomocky ukoncit,
pozastavit’, do¢asne pozastavit’ alebo upravit’.

Tento odsek nema vplyv na prava ostatnych clenskych S§tatov vykondvat’ vlastné
hodnotenie a prijimat’ opatrenia v stlade s tymto nariadenim v zaujme ochrany
verejného zdravia a bezpecnosti pacientov. Koordinujuci ¢lensky Stat a Komisia su
stale informované o vysledkoch kazdého takéhoto hodnotenia a o prijimani
akychkol'vek takychto opatreni.

V pripade klinickych skasani po uvedeni na trh uvedenych v ¢lanku 54 ods. 1 sa
namiesto tohto ¢lanku uplatiiuji ustanovenia o vigilancii obsiahnuté v ¢lankoch 61 az
66.
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Clanok 60
Vykonavacie akty

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ modality a aspekty postupu
potrebné na vykonavanie tejto kapitoly, pokial’ ide o:

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

Q)

harmonizované formulare ziadosti o klinické sktsania pomocok aich
posudzovanie uvedené v ¢lankoch 51 a 58, priCom zohladiiuje Specifické
kategorie alebo skupiny pomdcok;

fungovanie elektronického systému uvedeného v ¢lanku 53;

harmonizované formulare pre notifikaciu klinickych skasani po uvedeni na trh
podl’a ¢lanku 54 ods. 1 a podstatnych zmien podla ¢lanku 55;

vymenu informdcii medzi ¢lenskymi §tatmi uvedenu v ¢lanku 56;

harmonizované formuldre ohlasovania na ohlasovanie zdvaznych neziaducich
udalosti a nedostatkov pomocok podl'a ¢lanku 59;

lehoty pre ohlasovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomdcok
s ohl'adom na zavaznost’ udalosti, ktora sa nahlasuje, ako sa uvadza v ¢lanku
59.

Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 88

ods. 3.

Kapitola VII
Vigilancia a dohl’ad nad trhom

ODDIEL 1 - VIGILANCIA

Cldanok 61
Ohlasovanie nehod a bezpecnostné napravné opatrenia

1. Vyrobcovia inych pomdcok, ako st pomocky na mieru alebo skiiSané pomocky,
ohlasuji pomocou elektronického systému uvedeného v clanku 62:

(a)
(b)

kazda zédvazna nehodu stvisiacu s pomdckami spristupnenymi na trhu Unie;

kazdé bezpecnostné napravné opatrenie siivisiace s pomockami spristupnenymi
na trhu Unie vratane kazdého bezpeénostného napravného opatrenia prijatého v
tretej krajine v suvislosti s pomockou, ktord je takisto legalne spristupnend na
trhu Unie, ak dévod bezpeénostného napravného opatrenia nie je obmedzeny
na pomdcku spristupnent na trhu v tretej krajine.

Vyrobcovia ohlasuju situdcie uvedené v prvom pododseku bez omeskania a
najneskor 15 dni po zisteni udalosti a kauzalneho vztahu s pomdckou alebo zisteni,
ze existuje dovodna moznost’ takéhoto kauzalneho vztahu. Lehota na ohlasovanie
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zohladnuje zavaznost’ nehody. V pripade, Ze je potrebné zabezpecit' véasné podanie
spravy, vyrobca moéze predlozit’ prvotnu nelplnt spravu, po ktorej predlozi Uplna
spravu.

V pripade podobnych zivaznych nehdd, ktoré sa objavia v suvislosti s tou istou
pomockou alebo tym istym typom pomodcky a pri ktorych sa zistila zdkladna pri¢ina
alebo vykonali bezpecnostné napravné opatrenia, mdézu vyrobcovia poskytovat
pravidelné suhrnné spravy namiesto jednotlivych sprav o udalostiach za podmienky,
7e prislusné organy uvedené v pism. a), b) ac) Clanku 62 ods. 5 sa dohodli
s vyrobcom na forme, obsahu a frekvencii pravidelného podévania suhrnnych sprav.

Clenské §taty prijimaju  vSetky nalezité opatrenia, ktorymi zdravotnickych
pracovnikov, pouzivatelov a pacientov povzbudzuju k ohlasovaniu suspektnych
zédvaznych nehod uvedenych v pism. a) odseku 1. Takéto spravy zaznamenavaju
centrdlne na vnutrostatnej urovni. Ked prislusny organ ¢lenského Statu dostane
takto spravu, prijme potrebné kroky k zabezpeceniu, aby bol prislusny vyrobca
pomocky o nehode informovany. Vyrobca zabezpec¢i vhodny nasledny postup.

Clenské §taty medzi sebou koordinujii vyvoj §tandardnych internetovych formularov
na ohlasovanie zavaznych nehdod zo strany zdravotnickych pracovnikov,
pouzivatel'ov a pacientov.

Vyrobcovia pomdcok na mieru ohlasuju vSetky zavazné nehody a bezpecnostné

napravné opatrenia uvedené v odseku 1 prisluSnému orgénu clenského Statu, v
ktorom bola predmetnd pomocka spristupnena.

Cldnok 62
Elektronicky systém vigilancie

Komisia zriadi a spravuje v spolupréci s ¢lenskymi Statmi elektronicky systém na
zhromazd’ovanie a spracuivanie tychto informacii:

(a) spravy vyrobcov o =zavaznych nehodach a bezpecnostnych napravnych
opatreniach uvedenych v ¢lanku 61 ods. 1;

(b) pravidelné sihrnné spravy vyrobcov uvedené v ¢lanku 61 ods. 2;

(c) spravy prislusnych orgdnov o zavaznych nehodach uvedené v ¢lanku 63 ods. 1
druhom pododseku;

(d) spravy vyrobcov o trendoch uvedené v ¢lanku 64;
(e) bezpecnostné oznamy vyrobcov uvedené v clanku 63 ods. 5;

(f) informécie, ktoré si maju prislusné organy c¢lenskych Statov vymienat medzi
sebou a s Komisiou podl'a ¢lanku 63 ods. 4 a 7.

Informacie zhromazdené a spracované elektronickym systémom sa spristupniuji
prislusnym organom c¢lenskych Statov, Komisii a notifikovanym subjektom.
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Komisia zabezpecuje, aby zdravotnicki pracovnici a verejnost’ mali na primeranej
urovni pristup k elektronickému systému.

Na zaklade dohod medzi Komisiou a prislusSnymi organmi tretich krajin alebo
medzinarodnymi organizdciami moze Komisia udelit’ tymto prisluSnym orgédnom
alebo medzinarodnym organizaciam pristup k databaze na vhodnej Grovni. Uvedené
dohody su zaloZend na reciprocite a zabezpecuju dovernost’ a ochranu udajov, ktoré
st na rovnakej urovni, ako je dovernost’ a ochrana idajov zabezpecena v Unii.

Spravy o zavaznych nehodéch a bezpecnostnych napravnych opatreniach uvedené v
pism. a) a b) ¢lanku 61 ods. 1, pravidelné sahrnné spravy uvedené v ¢lanku 61 ods. 2,
spravy o zavaznych udalostiach uvedené v ¢lanku 63 ods. 1 druhom pododseku a
spravy o trendoch uvedené v ¢lanku 64 sa po prijati automaticky zasielaji pomocou
elektronického systému prislusnym organom tychto clenskych Statov:

(a) Clensky stat, v ktorom k nehode doslo;

(b) clensky $tat, v ktorom sa prijima alebo ma prijat’ bezpecnostné¢ néapravné
opatrenie;

(c) clensky stat, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania;

(d) v uplatnitel'nom pripade ¢lensky S$tat, v ktorom je notifikovany subjekt, ktory
vydal certifikat pre predmetni pomdcku v sulade s clankom 45, usadeny.

Clanok 63

Analyza zavaznych nehod a bezpecnostnych napravnych opatreni

Clenské §taty prijimaju potrebné opatrenia na zabezpetenie toho, aby vietky
informacie tykajice sa zévaznej nehody, ktora nastala na ich tzemi, alebo
napravného bezpecnostného opatrenia, ktoré sa prijalo alebo sa ma prijat’ na ich
uzemi, a ktoré sa im oznamuju v sulade s ¢lankom 61, boli na vnutrostatnej Grovni
centralne vyhodnotené prisluSnym orgdnom, podl'a moznosti spoloc¢ne s vyrobcom.

Ak v pripade sprav, ktoré boli prijaté v sulade s ¢lankom 61 ods. 3, prisluSny orgéan
zisti, Ze spravy sa tykaji zavaznej nehody, bezodkladne o nich uradne informuje
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 62, pokial’ tuto udalost’
uz neohlésil vyrobca.

Vnutrostatne prisluSné organy vykonavaju postudenie rizika s oh'adom na ohlasené
zavazné nehody alebo bezpecnostné napravné opatrenia, pricom zohl'adituju kritéria
ako kauzalny vztah, zistite'nost’ a pravdepodobnost’ opidtovného vyskytu problému,
frekvencia pouzivania pomocky, pravdepodobnost’ ujmy a zdvaznost’ ujmy, klinicky
prinos pomdcky, planovani a potencidlni pouzivatelia a dotknutd skupina
obyvatel'stva. Hodnotia primeranost bezpecnostného napravného opatrenia
planovaného alebo prijattho vyrobcom a potrebu a druh akéhokol'vek iného
napravného opatrenia. Monitoruji vyrobcove vySetrovanie nehody.

V pripade pomdcok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 4 prvom pododseku a vtedy, ak
zavazna nehoda alebo bezpecnostné napravné opatrenie mozu suvisiet’ s latkou, ktora
by sa, ak sa pouziva samostatne, pokladala za liek, hodnotiaci prislusny organ alebo

81

SK



SK

koordinujuci prislusny organ uvedeny v odseku 6 informuje prislusny organ pre
zdravotnicke pomocky alebo Eurdpsku agenturu pre lieky, ze s nim notifikovany
subjekt konzultoval v stlade s clankom 42 ods. 2 druhym pododsekom.

V pripade pomocok, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie v stilade s pism. e) ¢lanku 1
ods. 2 a v pripade, Ze zdvazna nehoda alebo bezpecnostné napravné opatrenic mézu
suvisiet s tkanivami alebo bunkami Tludského pdvodu pouzitymi na vyrobu
pomdcky, prisluSny organ alebo koordinujuci prislusny organ uvedeny v odseku 6
informuje relevantny prislusny organ pre ludské tkanivd a bunky, s ktorym
notifikovany subjekt konzultoval v sulade s ¢lankom 42 ods. 2 tretim pododsekom.

Po vykonani positdenia hodnotiaci prislusny organ bezodkladne informuje
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 62 ostatné prislusné
organy o napravnom opatreni, ktoré bolo prijaté alebo planované zo strany vyrobcu
alebo mu bolo ulozené s cielom znizit’ riziko opdtovného vyskytu zdvaznej nehody
na minimum, pricom poskytne aj informdacie o udalostiach, ktoré mali vyznamny
suvis s nehodou, a o vysledkoch svojho posudenia.

Vyrobca zabezpeci, aby pouZzivatelia predmetnej pomdcky boli bezodkladne
informovani o napravnom opatreni prijatom pomocou bezpecnostného oznamu. S
vynimkou naliehavych pripadov sa obsah navrhu bezpe¢nostného oznamu predklada
na pripomienkovanie hodnotiacemu prisluSnému orgédnu alebo v pripadoch
uvedenych v odseku 6 tohto ¢lanku koordinujicemu prislusSnému organu. Pokial’ to
nie je opodstatnené situaciou jednotlivych clenskych Statov, musi byt obsah
bezpecnostného oznamu konzistentny vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

Vyrobca vklada bezpecnostny oznam do elektronického systému uvedeného v ¢lanku
62, prostrednictvom ktorého sa oznam spristupni verejnosti.

Prislu$né organy urcuju koordinujuci prislusny orgén, aby koordinoval ich postidenia
uvedené v odseku 2 v tychto pripadoch:

(a) v pripade, ze k zdvaznym nehoddm suvisiacim s tou istou pomdckou alebo
typom pomocky toho istého vyrobcu dochddza vo viac ako jednom clenskom
State;

(b) v pripade, Ze bezpecnostné napravné opatrenie sa prijima alebo ma prijat’ vo
viac ako jednom ¢lenskom State.

Pokial’ sa prislusné organy nedohodnt inak, koordinujaci prislusny organ je organom
toho Clenského Statu, v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania.

Koordinujuci prislusny orgéan informuje vyrobcu, ostatné prislusné organy a Komisiu
o tom, Ze prijal tlohu koordinujuceho organu.

Koordinujuci prislusny organ vykonava tieto ulohy:

(a) monitoruje vySetrovanie zavaznych nehdd zo strany vyrobcu a néapravné
opatrenia, ktoré sa maju prijat’;

(b) konzultuje s prislusSnym organom, ktory vydal certifikdt pre predmetnu
pomdcku v sulade s ¢lankom 45, o vplyve zavaznej nehody na certifikat;
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(¢) dojednava s vyrobcom a ostatnymi prisluSnymi orgdnmi uvedenymi v pism. a)
az c¢) Clanku 62 ods. 5 format, obsah a frekvenciu pravidelnych suhrnnych
sprav v sulade s ¢lankom 61 ods. 3;

(d) dojednava s vyrobcom a ostatnymi predmetnymi prisluSnymi organmi
vykonanie vhodnych bezpecnostnych napravnych opatreni;

(e) informuje ostatné prislusné orgdny a Komisiu pomocou elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 62 o vyvoji a vysledku svojho posudenia.

Urcenie koordinujuceho prislusného orgdnu nemd vplyv na prava ostatnych
prislusnych organov vykonavat’ vlastné hodnotenie a prijimat’ opatrenia v stlade s
tymto nariadenim v zdujme zabezpecenia ochrany verejného zdravia a bezpecnosti
pacientov. Koordinujuci prislusny organ a Komisia su stidle informované o
vysledkoch kazdého takéhoto postdenia a o prijimani akychkolvek takychto
opatrent.

8. Komisia poskytuje administrativnu podporu koordinujicemu prislusnému organu
Statu pri plneni Gloh v zmysle tejto kapitoly.

Clanok 64
Podavanie sprav o trendoch

Vyrobcovia pomdcok klasifikovanych v triede IIb a III podavaji pomocou elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 62 spravy o kazdom Statisticky vyznamnom zvySeni frekvencie
alebo zavaznosti nehod, ktoré nie su zivaznymi nehodami, alebo o ocakavanych
nepriaznivych vedlajSich Gc¢inkoch, ktoré maji vyznamny vplyv na analyzu rizik a prinosov
uvedenu v oddieloch 1 a 5 prilohy I a ktoré viedli alebo mézu viest’ k neprijateI'nym rizikam
pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatelov alebo inych o0sob vzhladom na ich
plénovany uzitok Vyznamné zvySenie sa stanovuje v porovnani s predvidatel'nou frekvenciou
alebo zavaznostou takychto nehod alebo ocakdvanych neziaducich vedlajSich ucinkov
suvisiacich s predmetnou pomdckou alebo kategoriou ¢i skupinou pomodcok pocas
Specifického obdobia, ako sa stanovuje vo vyrobcovom posudeni zhody. Uplatiiuje sa ¢lanok
63.

Clanok 65

Dokumentacia udajov o vigilancii

Vyrobcovia aktualizuju svoju technicki dokumentaciu informéaciami o nehodéach, ktoré
dostavaju od zdravotnickych pracovnikov, pacientov a pouzivatel'ov, o zavaznych nehodéch,
bezpecnostnych napravnych opatreniach, pravidelnych sthrnnych spravach uvedenych v
Clanku 61, spravach o trendoch uvedenych v ¢lanku 64 a bezpecnostnych oznamoch
uvedenych v ¢lanku 63 ods. 5. Tato dokumenticiu spristupiiuji svojim notifikovanym
subjektom, ktoré posudzuju vplyv udajov o vigilancii na posudzovanie zhody a vydany
certifikat.
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Clanok 66
Vykonavacie akty

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ modality a aspekty postupu
potrebné na vykonavanie ¢lankov 61 az 65, pokial ide o:

(a) typologiu zavaznych nehdd a bezpecnostnych napravnych opatreni v stvislosti
so Specifickymi pomockami alebo kategériami alebo skupinami pomocok;

(b) harmonizované formulare ohlasovania zdvaznych nehdd a bezpecnostnych
napravnych opatreni, pravidelnych suhrnnych sprav a sprdv o trendoch zo
strany vyrobcov, ako sa uvadza v ¢lankoch 61 az 64;

(c) lehoty pre ohlasovanie zavaznych nehod a bezpecnostnych népravnych
opatreni, pravidelnych suhrnnych sprav a sprav o trendoch zo strany vyrobcov
s ohl'adom na zavaznost’ nehod, ktoré sa maji ohlasovat’ tak, ako sa uvadza v
¢lankoch 61 az 64;

(d) harmonizované formulare na vymenu informdcii medzi prisluSnym organmi,
ako sa uvadza v ¢lanku 63.

Tieto vykonévacie akty sa prijimaju v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 88
ods. 3.

ODDIEL 2 — DOHIAD NAD TRHOM

Clanok 67
Cinnosti suvisiace s dohladom nad trhom

1. Prislusné organy vykonévaji nalezité kontroly charakteristickych vlastnosti a vykonu
pomoécok av uplatnitelnom pripade kontroluju aj dokumenticiu a vykonavaju
fyzické a laboratorne kontroly na zéklade vhodnych vzoriek. Zohl'adiiuju stanovené
zasady tykajuce sa posudzovania rizika a riadenia rizika, tdaje o vigilancii a
staznosti. PrisluSné organy mozu od hospodarskych subjektov vyzadovat, aby
spristupnili dokumentéaciu a informacie potrebné na ucely vykondvania svojich
¢innosti, a ak je to potrebné a oddévodnené, vstupujii do priestorov hospodarskych
subjektov a odoberaju potrebné vzorky pomocok. Ak to povazuji za potrebné, mozu
znicit’ alebo inak znefunk¢nit’ pomdcky predstavujuce vazne riziko.

2. Clenské §taty pravidelne skiimaju a posudzujii fungovanie svojich &innosti
suvisiacich s dohl'adom. Takéto preskumania a postidenia sa vykondvaja aspoil kazdé
Styri roky a ich vysledky sa oznamuju ostatnym c¢lenskym Stitom a Komisii.
Prislusny ¢lensky $tat spristupni suhrn vysledkov verejnosti.

3. Prislusné orgéany clenskych statov koordinuji svoje ¢innosti suvisiace s dohl'adom
nad trhom, navzajom spolupracuju a vysledky tychto ¢innosti si vymienaju medzi
sebou, ako aj s Komisiou. V uplatnitel'nom pripade sa prislusné organy clenskych
Statov dohodnu na spoloc¢nej praci a Specializacii.
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4. Ak je v clenskom S$tate za dohlad nad trhom a kontroly vonkajSich hranic
zodpovedny viac ako jeden organ, tieto organy navzajom spolupracuju tak, ze si
vymienaju informdacie relevantné z hl'adiska svojej ulohy a funkecii.

5. Prislusné organy ¢lenskych Statov spolupracuju s prisluSnymi orgdnmi tretich krajin
v zaujme vymeny informacii a technickej podpory a podpory ¢innosti suvisiacich s
dohl'adom nad trhom.

Clanok 68
Elektronicky systéem dohladu nad trhom

1. Komisia zriadi a spravuje v spolupraci s ¢lenskymi Statmi elektronicky systém na
zhromazd’ovanie a spracivanie tychto informécii:

(a) informacie suvisiace s nevyhovujucimi pomockami, ktoré predstavuju riziko
pre zdravie a bezpe€nost’ uvedené v ¢lanku 70 ods. 2, 4 a 6.

(b) informacie suvisiace s vyhovujicimi pomdckami, ktoré predstavuju riziko pre
zdravie a bezpe¢nost’ uvedené v ¢lanku 72 ods. 2.

(¢) informéacie suvisiace s formalnym nesuladom vyrobkov uvedenych v ¢lanku 73
ods. 2;

(d) informécie stvisiace s preventivnymi opatreniami na ochranu zdravia
uvedenymi v ¢lanku 74 ods. 2;

2. Informacie uvedené v odseku 1 sa bezodkladne zasielaju vSetkym prislusnym
organom prostrednictvom elektronického systému a spristupiiuja ¢lenskym Statom a
Komisii.

Clanok 69
Hodnotenie tykajiuce sa pomocok predstavujucich riziko pre zdravie a bezpecnost na urovni
Jjednotlivych clenskych statov

Ak maju prislusné organy clenského Stitu na zéklade Udajov o vigilancii alebo inych
informacii dostato¢ny dovod domnievat’ sa, ze pomdcka predstavuje riziko pre zdravie alebo
bezpecnost’ pacientov, pouzivatelov alebo inych o0sob, vykonaju hodnotenie stvisiace s
predmetnou pomdckou zahfiiajuce vSetky poziadavky stanovené v tomto nariadeni relevantné
pre riziko, ktoré pomdcka predstavuje. Dotknuté hospodarske subjekty podla potreby
spolupracuju s prislusnymi organmi.

Clanok 70

Postup pri nevyhovujucich pomoéckach predstavujucich riziko pre zdravie a bezpecnost

1. Ak po vykonani hodnotenia podla ¢lanku 69 prislusné orgény zistia, Ze pomdcka,
ktora predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo
inych osdb, nesplia poziadavky stanovené v tomto nariadeni, bezodkladne vyzaduja
od prislusného hospodarskeho subjektu, aby prijal vSetky vhodné ariadne
oddvodnené néapravné opatrenia, na zaklade ktorych uvedie pomdcku do suladu
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s tymito poziadavkami, zakaze alebo obmedzi spristupiiovanie pomdcky na trhu,
podrobi uvedené spristupnenie Specifickym poziadavkam alebo stiahne pomodcku
z trhu alebo z pouzivania v primeranej lehote imernej povahe rizika.

Ak sa prislusné organy domnievaju, Ze nestlad sa neobmedzuje len na uzemie ich
Clenského S§tatu, informuji Komisiu a ostatné clenské Staty prostrednictvom
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 68 o vysledkoch hodnotenia a
opatreniach, ktoré vyzaduju od prislusnych hospodarskych subjektov.

Hospodarske subjekty zabezpecuju prijatie vSetkych vhodnych népravnych opatreni
v suvislosti s dotknutymi pomdckami, ktoré spristupnili na trhu v celej Unii.

Ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme v lehote uvedenej v odseku 1 nalezité
napravné opatrenia, prislusné organy prijmu vsetky prislusné predbezné opatrenia s
cielom zakéazat' alebo obmedzit’ spristupnenie pomocky na ich vnutros$tatnom trhu
alebo takuto pomdcku stiahnut’ z tohto trhu alebo z pouZzivania.

Bezodkladne tieto opatrenia tradne oznamuji Komisii a ostatnym clenskym Statom
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 68.

Notifik4cia uvedend v odseku 4 zahfiia vSetky podrobné tidaje, ktoré su k dispozicii,
najmé udaje potrebné na identifikaciu nevyhovujicej pomdcky, povodu pomocky,
informacie o charaktere a dovodoch uvadzaného nestladu a o riziku, charaktere a
trvani prijatych vnuatroStatnych opatreni a o stanoviskach, ktoré predlozil prislusny
hospodarsky subjekt.

Clenské §taty, okrem tych, ktoré iniciuju postup, bezodkladne informuju Komisiu a
ostatné Clenské Staty o vSetkych d’alSich informaciach, ktoré maju k dispozicii a ktoré
sa tykaju nestladu prislusnej pomocky, a o vSetkych opatreniach, ktoré prijali v
suvislosti s predmetnou pomockou. V pripade nesthlasu suradne oznamenym
vnutroStatnym opatrenim bezodkladne informuju Komisiu a ostatné ¢lenské Staty o
svojich namietkach prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 68.

Ak clensky S$tat alebo Komisia nevznesie do dvoch mesiacov od ozndmenia
uvedeného v odseku4 namietku v stvislosti s predbeznym opatrenim prijatym
¢lenskym Statom, opatrenie sa povazuje za odovodnené.

Clenské $taty zabezpeéujii bezodkladné prijatie primeranych restriktivnych opatreni
vo vztahu k prisluSnej pomocke.

Cldanok 71
Postup na urovni Unie

Ak clensky stat nevznesie do dvoch mesiacov od oznamenia uvedeného v ¢lanku 70
ods. 4 namietky proti predbeznému opatreniu prijatému inym ¢clenskym Statom, alebo
ak Komisia poklada dané opatrenie za opatrenie v rozpore s pravnymi predpismi
Unie, Komisia toto vnutro§titne opatrenie zhodnoti. Na zéklade vysledkov tohto
hodnotenia Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodne, ¢i vnutroStatne
opatrenie je alebo nie je odovodnené. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s
postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.
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Ak sa vnutroStatne opatrenie poklad4 za odovodnené, uplatiuje sa ¢lanok 70 ods. 8.
Ak sa vnutroStatne opatrenie povazuje za neodovodnené, prislusny clensky §tat toto
opatrenie stiahne. Ak sa, v situaciach uvedenych v ¢lankoch 70 a 72, ¢lensky Stat
alebo Komisia nazdava, ze riziko pre zdravie a bezpecnost, ktoré predstavuje
predmetnd pomocka, nemozno uspokojivo zvladnut' pomocou opatreni prijatych
prislusnym(-i) ¢lenskym(-i) Statom(-mi), Komisia moze na Ziadost’ ¢lenského Statu
alebo z vlastnej iniciativy prijat’ prostrednictvom vykonavacich aktov potrebné a
riadne odovodnené opatrenia na zabezpecenie ochrany zdravia a bezpe€nosti vratane
opatreni, ktorymi sa obmedzuje alebo zakazuje uvadzanie predmetnej pomocky na
trh alebo do pouzivania. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

V pripade riadne oddvodnenych véaznych analiechavych ddévodov stvisiacich
s zdravim a bezpecnostou ludi Komisia bezodkladne prijima uplatnitené
vykonavacie akty uvedené v odsekoch 1 a2 vsulade spostupom uvedenym
v ¢lanku 88 ods. 4.

Clanok 72

Postup pri vyhovujucich poméckach predstavujucich riziko pre zdravie a bezpecnost

Ak po vykonani hodnotenia podl'a ¢lanku 69 ¢lensky Stat zisti, ze hoci pomocka bola
zdkonne uvedena na trh alebo do pouzivania, predstavuje riziko pre zdravie alebo
bezpecnost’ pacientov, pouzivatel'ov alebo inych osdb, alebo pre iné aspekty ochrany
verejného zdravia, vyzaduje od prislusného(-ych) hospodarskeho(-ych) subjektu(-
ov), aby prijal(-1) vSetky nalezit¢ predbezné opatrenia, ktorymi zabezpeci(-ia), ze ak
sa predmetna pomocka uvedie na trh alebo do pouzivania, nebude uz predstavovat’
toto riziko, alebo aby predmetni pomocku stiahli z trhu alebo z pouzivania v
primeranej lehote imernej povahe rizika.

Tieto prijaté opatrenia bezodkladne oznamuje Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom
prostrednictvom elektronického systému uvedeného v ¢lanku 68. Tieto informécie
zahfnaju udaje potrebné na identifikaciu predmetnej pomocky, jej poévodu a
dodévatel'ského retazca, ako aj zistenia ¢lenského Statu, ku ktorym clensky Stat
dospel na zéklade hodnotenia a ktoré zahtiiaju Specifikaciu povahy prislusného rizika
a povahy a trvania prijatych vnutroStatnych opatreni.

Komisia zhodnoti predbezné opatrenia prijaté na vnutrostatnej urovni. Na zaklade
vysledkov tohto hodnotenia Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodne,
¢l je vnutroStatne opatrenie opodstatnené. Tieto vykonavacie akty sa prijimaju v
sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3. V pripade riadne
odovodnenych vaznych a naliechavych dévodov tykajucich sa zdravia a bezpecnosti
os0b Komisia prijima vykonéavacie akty s okamzitou platnostou v stilade s postupom
uvedenym v ¢lanku 88 ods. 4.

Ak sa vnutrostatne opatrenie poklada za opodstatnené, uplatiiuje sa ¢lanok 70 ods. 8.
Ak sa vnutrostatne opatrenie povazuje za neopodstatnené, prislusny clensky §tat toto
opatrenie stiahne.
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Clanok 73
Formalny nesulad

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 70, ¢lensky Stat od prislusného hospodarskeho
subjektu vyzaduje, aby odstranil prislusny nestlad v primeranej lehote, ktorad je
umerna nesuladu, v pripade, Ze dospeje k tymto zisteniam:

(a) oznaCenie CE bolo pripevnené v rozpore s formalnymi poZiadavkami
stanovenymi v ¢lanku 18;

(b) oznacenie CE nebolo pripevnené na pomdcku, ¢o je v rozpore s ¢lankom 18;

(c) oznaCenie CE bolo v sulade s postupmi stanovenymi v tomto nariadeni
nendlezite pripevnené na vyrobok, na ktory sa nevzt'ahuje toto nariadenie;

(d) vyhlasenie o zhode EU nebolo vypracované alebo nie je tplné;

(e) informécie, ktoré poskytol vyrobca na oznaeni alebo v navode na pouzitie, nie
st k dispozicii, nie st Uplné, alebo nie si poskytnuté v pozadovanom(-ych)
jazyku(-och);

(f) technicka dokumenticia vratane klinického hodnotenia nie je k dispozicii,
alebo nie je Uplna.

Ak hospodarsky subjekt neodstrani nesulad v lehote uvedenej v odseku 1, prislusny
Clensky S$tat prijme vSetky nalezité opatrenia, ktorymi obmedzi alebo zakaze
spristupnenie vyrobku na trhu alebo zabezpeci jeho stiahnutie z pouzivania alebo
stiahnutie z trhu. O tychto opatreniach bezodkladne informuje Komisiu a ostatné
¢lenské Staty prostrednictvom elektronického systému uvedeného v €lanku 68.

Clanok 74
Preventivne opatrenia na ochranu zdravia

Ak sa Clensky Stat po vykonani hodnotenia, ktoré poukazuje na potencialne riziko
suvisiace s pomockou alebo Specifickou kategériou alebo skupinou pomocok,
domnieva, ze spristupnenie takejto pomocky alebo Specifickej kategdrie alebo
skupiny pomdcok na trhu alebo ich uvedenie do pouZzivania by sa malo zakdzat,
obmedzit" alebo by malo podliehat osobitnym poziadavkdm, alebo ze takato
pomdcka alebo kategéria alebo skupina pomocok by sa mala stiahnut’ z trhu alebo
z pouzivania v zdujme ochrany zdravia a bezpecnosti pacientov, pouzivatel'ov alebo
inych osdb alebo v zaujme inych aspektov verejného zdravia, mdze prijat’ vSetky
potrebné a odovodnené predbezné opatrenia.

Bezodkladne otom uradne informuje Komisiu a vSetky ostatné clenské Staty
prostrednictvom elektronického systému uvedené¢ho v c¢lanku 68, pricom uvedie
doévody svojho rozhodnutia.

Komisia postdi predbezné opatrenia prijaté na vnutroStitnej uUrovni. Komisia
rozhodne prostrednictvom vykonavacich aktov, ¢i vnutroStatne opatrenia su alebo nie
st oddévodnené. Tieto vykonavacie akty sa prijimaja v sulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.
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V pripade riadne oddvodnenych vaznych analiehavych doévodov suvisiacich
s zdravim a bezpecnostou l'udi méze Komisia prijimat uplatnitel'né vykondvacie
akty s okamzitou platnost'ou v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 88 ods. 4.

Ak postdenie uvedené v odseku 3 preukaze, ze spristupnenie pomdcky, Specifickej
kategorie alebo skupiny pomocok na trhu alebo ich uvedenie do pouzivania by sa
malo zakazat’, obmedzit’, alebo by malo podliehat’ osobitnym poziadavkam, alebo ze
by ¢lenské Staty mali takato pomodcku alebo kategdériu alebo skupinu pomdcok
stiahnut’ z trhu alebo z pouzivania v zaujme ochrany zdravia a bezpe€nosti pacientov,
pouzivatel'ov alebo inych os6b alebo v zaujme inych aspektov verejného zdravia,
Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 89 s cielom
prijimat’ potrebné a riadne odoévodnené opatrenia.

Ak sa to v tomto pripade vyZzaduje z vaznych a naliehavych dovodov, na delegované
akty prijaté podl'a tohto odseku sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 90.

Clanok 75
Dobra administrativna prax

V kazdom opatreni, ktoré prijmu prislusné organy ¢lenskych statov podl'a ¢lanku 70
az 74, sa uvadzaju presné dovody, na ktorych je zalozené. Ak je ur¢ené konkrétnemu
hospodarskemu subjektu, predmetny hospodarsky subjekt je o fiom bezodkladne
uradne informovany a zaroven je informovany o ndpravnych prostriedkoch, ktoré¢ ma
k dispozicii podla pravnych predpisov prisluSného Clenského Statu, a o lehotach,
v ramci ktorych sa tieto ndpravné prostriedky uplatiiuji. Ak ma opatrenie vSeobecnu
povahu, nalezitym sposobom sa uverejiiuje.

S vynimkou pripadov, ked’ je z dovodov zavazného rizika pre 'udské zdravie alebo
bezpecnost’ potrebné prijat’ okamzité opatrenia, hospodarskemu subjektu sa poskytne
moznost’ predlozit’ pripomienky prisluSnému orgénu v primeranej lehote predtym,
ako sa prijme akékol'vek opatrenie. Ak sa opatrenie prijalo bez vypocutia
hospodarskeho subjektu, umozni sa mu predlozit’ pripomienky ¢o najskor a prijaté
opatrenie sa nasledne promptne preskuma.

Kazdé prijaté opatrenie sa stiahne alebo zmeni a doplni bezodkladne po tom, ako
hospodarsky subjekt preukaze, ze prijal i¢inné napravné opatrenie.

Ak sa opatrenie prijaté podl'a ¢lankov 70 az 74 tyka vyrobku, v pripade ktorého bol

do posudzovania zhody zapojeny notifikovany subjekt, prislusné organy informuju
predmetny notifikovany subjekt o prijatom opatreni.
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Kapitola VIII
Spolupraca medzi ¢lenskymi Statmi, Koordina¢nou skupinou pre
zdravotnicke pomdcKy, referenénymi laboratériami EU,
registrami pomocok

Clanok 76
Prislusné organy

Clenské §taty urcujii prislusny orgin alebo prislusné organy zodpovedné za
vykonavanie tohto nariadenia. Tymto prisluSnym orgdnom udeluji pravomoci,
poskytuju zdroje, vybavenie a poznatky potrebné na riadne vykondvanie ich uloh
podla tohto nariadenia. Clenské $taty informuja o prisluinych organoch Komisiu,
ktord uverejiiuje zoznam prislusnych organov.

Na ucely vykonavania ¢lanku 50 az 60 mozu Clenské Staty uréit’ narodné kontaktné
miesto, ktoré nie je vnutroStatny organ. V tomto pripade sa odkazy na prislusny
organ v tomto nariadeni chapu takisto ako odkazy na narodné kontaktné miesto.

Clanok 77
Spolupraca

Prislusné organy clenskych S$tatov spolupracuji medzi sebou a s Komisiou
a vymienaji si navzajom informacie potrebné na jednotné uplatiovanie tohto
nariadenia.

Clenské Staty a Komisia sa zapajaju do iniciativ, ktoré sa vyvijaji na medzinarodne;j
urovni s cielom zabezpecit spoluprdcu medzi regulacnymi orgdnmi v oblasti
zdravotnickych pomocok.

Clanok 78
Koordinacna skupina pre zdravotnicke pomocky

Tymto sa zriad'uje Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomocky.

Kazdy clensky $tat uréi na trojrocné obdobie, ktoré je obnoviteI'né, jedného ¢lena
a jedného néhradnika s odbornymi znalostami v oblasti posobnosti tohto nariadenia
a jedného Clena a jedného nahradnika s odbornymi znalostami v oblasti posobnosti
nariadenia (EU) &. [.../...] [o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro].
Clensky §tat sa moze rozhodnut’, ze uréi len jedného ¢lena a jedného nahradnika
s odbornymi znalost’ami pre obe oblasti.

Clenovia Koordinaénej skupiny pre zdravotnicke pomécky sa vyberaji na zaklade
kompetencii a skusenosti v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro.
Zastupuju prislusné organy clenskych statov. Komisia uverejituje mend a prislusnost’
tychto Clenov.

Néhradnici zastupuju ¢lenov a hlasuju za nich v pripade ich nepritomnosti.
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3. Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomocky sa stretdva pravidelne a na
poziadanie Komisie alebo ¢lenského Statu, vzdy, ked’ si to vyzaduje situécia. Na
stretnutiach sa zacastiuji bud’ ¢lenovia vymenovani do svojich funkecii s prislusnymi
odbornymi znalostami v oblasti posobnosti tohto nariadenia alebo ¢&lenovia
vymenovani na zaklade odbornych znalosti v oblasti pdsobnosti nariadenia (EU) &.
[.../...] [o diagnostickych zdravotnickych pomoéckach in vitro], alebo clenovia
vymenovani pre obe nariadenia, podl'a potreby.

4. Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomocky urobi maximum pre dosiahnutie
konsenzu. Ak nie je mozné dosiahnut konsenzus, Koordinacna skupina pre
zdravotnicke pomédcky rozhoduje na zaklade vicsiny svojich &lenov. Clenovia s
odlisnymi stanoviskami mézu ziadat’, aby ich stanoviska a dovody, na ktorych su
zaloZzené, boli zaznamenané v stanovisku Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke
pomocky

5. Koordina¢nej skupine pre zdravotnicke pomodcky predsedd zastupca Komisie.
Predseda sa nezlcastiiuje na hlasovani Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomocky .

6. Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomdcky moze od pripadu k pripadu prizvat
expertov a iné tretie strany, aby sa zucastnili na stretnutiach alebo poskytli pisomné
prispevky.

7. Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomocky moze zriadit’ stale alebo docasné
podskupiny. V pripade potreby st do takychto podskupin ako pozorovatelia prizvané
organizacie zastupujuce zaujmy odvetvia zdravotnickych pomocok, zdravotnicki
pracovnici, laboratorid, pacienti a spotrebitelia na tirovni Unie.

8. Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomocky stanovuje svoj rokovaci poriadok,
v ktorom sa stanovujil najmé postupy tykajuce sa:

— prijimania stanovisk alebo odporucani alebo inych stanovisk zo strany
Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomdcky vratane nalichavych
pripadov,

— delegovania uloh na ohlasujucich a spoluohlasujucich ¢lenov,

— fungovania podskupin.

Rokovaci poriadok nadobuda platnost’ po prijati priaznivého stanoviska od Komisie.

Cldanok 79
Podpora zo strany Komisie

Komisia podporuje fungovanie spoluprace medzi vnuatroStatnymi prisluSnymi organmi
a poskytuje technicku, vedecku a logisticku podporu Koordinac¢nej skupine pre zdravotnicke
pomdcky a jej podskupinam. Organizuje stretnutia Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke

pomdcky a jej podskupin, zucastiiuje sa na tychto stretnutiach a zabezpe€uje vhodnu néaslednu
¢innost’
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’ Clanok 80
Ulohy Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke pomocky

Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomdcky ma tieto tillohy:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

prispievat  k posudzovaniu ziadajicich orgdnov posudzovania zhody
a notifikovanych subjektov podla ustanoveni stanovenych v kapitole IV;

prispievat’ ku kontrole urcitych postdeni zhody podl'a clanku 44;

prispievat’ k vytvaraniu pokynov s cielom zabezpecit’ i€inné a harmonizované
vykonavanie tohto nariadenia, najmé pokial’ ide o ur€ovanie a monitorovanie
notifikovanych subjektov, uplatiovanie vSeobecnych poziadaviek na
bezpecnost a vykon a vykonavanie klinického hodnotenia vyrobcami a
posudzovania notifikovanymi subjektmi;

pomdhat’ prisluSnym orgdnom clenskych S$tatov pri ich koordinaénych
¢innostiach v oblastiach klinickych sktisani pomocok, vigilancie a dohl'adu nad
trhom;

poskytovat’ poradenstvo a pomdhat Komisii na jej ziadost' pri posudzovani
akychkol'vek otazok tykajacich sa vykonévania tohto nariadenia;

prispievat 'k harmonizovanej administrativnej praxi suvisiacej so

zdravotnickymi pomockami v ¢lenskych Statoch.

Clanok 81

Referencné laboratoria Eurdpskej unie

1. Pri Specifickych pomockach alebo kategorii ¢i skupine pomocok alebo v pripade
Specifickych nebezpecenstiev spojenych s kategdriou alebo skupinou pomocok moze
Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov urcit' jedno alebo viac referencnych
laboratérii Eurdpskej tnie (d’alej len ,referenéné laboratoria EU®), ktoré splnaju
kritéria stanovené v odseku 3. Komisia ur¢i len tie laboratérid, v pripade ktorych
Clensky stat alebo Spolocné vyskumné centrum Komisie predlozili ziadost’ o urcenie.

2. V ramci rozsahu svojho uréenia maju referenéné laboratéria EU v pripade potreby
tieto ulohy:

(a) poskytovat vedeckli a technicki pomoc Komisii, ¢lenskym Stitom a
notifikovanym subjektom v stvislosti s vykonavanim tohto nariadenia;

(b) poskytovat vedecké poradenstvo, pokial ide o aktudlny vyvoj v oblasti
Specifickych pomocok alebo Specifickej kategdrie pomocok;

(c) zriadit' a spravovat siet narodnych referencnych laboratérii a uverejiovat’
zoznam zucastnenych ndrodnych referencnych laboratorii a ich prisluSnych
uloh;

(d) prispievat’ k vyvijaniu primeranych testovacich a analytickych metod, ktoré sa

maju pouzivat pri postupoch posudzovania zhody a dohl'adu nad trhom;
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(e) spolupracovat’ s notifikovanymi subjektmi na vyvoji najlepsich postupov pre
vykonavanie posudzovania zhody;

(f) prispievat’ k vyvoju noriem na medzindrodnej Grovni;

(g) poskytovat vedecké stanoviskd v reakcii na konzulticie notifikovanych
subjektov v sulade s tymto nariadenim.

Referenéné laboratéria EU splnaji tieto kritéria:

(a) maji primerane kvalifikovanych pracovnikov so zodpovedajicimi znalostami
a skusenost’ami v oblasti zdravotnickych pomdcok, pre ktoré st urcent;

(b) disponuju potrebnym zariadenim a referenénym materidlom na vykonavanie
pridelenych uloh;

(c) disponuju potrebnymi znalostami o medzinarodnych norméch a najlepsich
postupoch;

(d) maji vhodnll administrativnu organizaciu a $truktaru;

(e) zabezpecuju, aby ich zamestnanci reSpektovali dovernost’ informacii a udajov
ziskanych pri vykonavani svojich uloh.

Referenénym laboratoridm EU sa mdze udelit’ finanény prispevok.

Komisia méze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ modality a sumu, ktoru
predstavuje grant v ramci prispevku Eurdpskej tnie na referenéné laboratoria EU,
pricom zohladiiuje ciele zamerané na ochranu zdravia a bezpecnosti, podporu
inovacie a nakladovej ucinnosti. Tieto vykondvacie akty sa prijimaji v sulade s
postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 88 ods. 3.

Ak notifikované subjekty alebo ¢lenské $taty poziadaju referenéné laboratorium EU
o vedeckt alebo technicki pomoc alebo vedecké stanovisko, méze sa od nich
vyzadovat’, aby zaplatili poplatky, ktorymi sa tplne alebo Ciastocne pokryju naklady
vynalozené¢ danym laboratériom na vykonavanie pozadovanej tlohy podla stiboru
vopred stanovenych a transparentnych podmienok.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 89 na tieto
ucely:

(a) zmena a/alebo doplnenie uloh referenénych laboratorii EU uvedenych v odseku
2 a kritérii, ktoré referencné laboratoria EU maja spliat, uvedenych v odseku
3;

(b) stanovenie Struktiry a tUrovne poplatkov uvedenych v odseku 5, ktoré
referenéné laboratéorium EU moZe vyberat za poskytovanie vedeckych
stanovisk v reakcii na konzultacie notifikovanych subjektov v sulade s tymto
nariadenim, pric¢om sa zohl'adfiujl ciele zamerané na ochranu 'udského zdravia
a bezpecnosti, podporu inovacie a nakladovej u€innosti.
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7. Referenéné laboratéria EU podliehajii kontroldm vratane kontrol na mieste a
auditom, ktoré vykonava Komisia s cielom overit plnenie poziadaviek
vyplyvajicich z tohto nariadenia. Ak sa na zaklade tychto kontrol zisti, Ze
laboratorium nesplifia tie poziadavky, na zaklade ktorych doglo k uréeniu laboratoria,
Komisia prijme pomocou delegovanych aktov nalezité opatrenia vratane zrusenia
takéhoto urcenia.

Clanok 82
Konflikty zaujmov

1. Clenovia Koordinaénej skupiny pre zdravotnicke pomdcky a referenénych laboratorii
EU nesmu mat’ finanéné ani iné zaujmy v odvetvi zdravotnickych pomécok, ktoré by
mohli ovplyvnit’ ich nestrannost’. Zavizuju sa konat’ vo verejnom zaujme a nezavisle.
Urobia vyhlasenie o akychkol'vek priamych a nepriamych zaujmoch, ktoré moézu
mat’ v odvetvi zdravotnickych pomocok, a toto vyhldsenie aktualizuji vzdy, ked
nastanu relevantné zmeny. Na poziadanie spristupnia uvedené vyhléasenie verejnosti.
Tento ¢lanok sa nevztahuje na zastupcov organizacii zainteresovanych stran, ktoré
su zapojené do podskupin Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke pomdcky .

2. Od expertov a ostatnych tretich stran prizvanych do Koordinacnej skupiny pre
zdravotnicke pomocky na baze od pripadu k pripadu sa uvedené vyhlasenie
vyzaduje.

Cldanok 83
Registre pomécok

Komisia a ¢lenské Staty prijimaju vSetky vhodné opatrenia, aby podporili zavedenie registrov
pre Specifické typy pomdcok s cielom zozbierat’ skusenosti s pouzivanim takychto pomdcok
po ich uvedeni na trh. Uvedené registre prispievaju k nezavislému hodnoteniu dlhodobej
bezpecnosti a vykonu pomocok.

Kapitola IX
Dovernost’, ochrana udajov, financovanie, sankcie

Clanok 84

Dovernost’

1. Pokial’ sa v tomto nariadeni nestanovuje inak, a bez toho, aby boli dotknuté platné
vnutroStatne predpisy a praktiky v Clenskych Statoch o lekdrskom tajomstve,
reSpektujt vSetky strany zapojené do uplatiiovania tohto nariadenia ddverny
charakter informacii atdajov ziskanych pri vykonavani svojich uloh v zdujme
ochrany:

(a) osobnych udajov v sulade so smernicou 95/46/ES a nariadenim (ES) ¢.
45/2001;
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(b) obchodnych zaujmov fyzickej alebo pravnickej osoby vratane prav dusevného
vlastnictva;

(c) ucinného vykonévania tohto nariadenia, najma na ucely inSpekcii, vySetrovani
alebo auditov.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, zostavaju informacie, ktoré si vymienaju
prislusné organy medzi sebou a s Komisiou pod podmienkou zachovania dovernosti,
doverné, pokial’ subjekt, ktory informacie poskytol, neda sthlas k ich spristupneniu.

3. Odseky 1 a 2 nemaju vplyv na prava a povinnosti Komisie, ¢lenskych Statov a
notifikovanych subjektov, pokial’ ide o vymenu informécii a Sirenie vystrah, ani na
povinnosti prisluSnych osdb, ktoré maju poskytovat’ informacie v zmysle trestného
prava.

4. Komisia a clenské Staty si mézu vymienat doverné informacie s regula¢nymi
organmi tretich krajin, s ktorymi mozu mat’ uzavreté bilateralne alebo multilateralne
zmluvy o zachovani dovernosti.

Clanok 85
Ochrana udajov

1. Clenské $taty uplatiiuju smernicu 95/46/ES na spracovavanie osobnych tdajov
vykonavané v ¢lenskych Statoch podl'a tohto nariadenia.

2. Na spracovanie osobnych udajov, ktoré vykonava Komisia podl'a tohto nariadenia, sa
uplatiiuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001.

Clanok 86
Vyberanie poplatkov

Tymto nariadenim nie je dotknuta moznost’ ¢lenskych Statov vyberat’ poplatky za ¢innosti
stanovené v tomto nariadeni za predpokladu, ze vyska poplatkov je stanovena transparentnym
spdsobom a na zéklade zasady navratenia nakladov. Clenské $taty informuju Komisiu a
ostatné Clenské Staty aspon tri mesiace pred prijatim Struktiry a stanovenim vysky poplatkov.

Clanok 87

Sankcie

Clenské §taty prijimajii ustanovenia o sankcidch uplatnitelnych v pripade porusenia
ustanoveni tohto nariadenia a prijimaji vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich
vykonavania. Stanovené sankcie musia byt G&inné, proporciondlne a odradzajuce. Clenské
Staty uradne oznamuju tieto ustanovenia Komisii do [3 mesiacov pred datumom uplatiiovania
nariadenia] a bezodkladne jej Gradne oznamuju kazdi nasledujucu zmenu, ktord ma na ne

vplyv.
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Kapitola X
Zavereéné ustanovenia

Clanok 88
Postup vyboru

Komisii pomaha Vybor pre zdravotnicke pomocky. Tento vybor je vyborom v
zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 4 nariadenia (EU) &. 182/2011.
Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) &. 182/2011
v spojeni s ¢lankom 4 alebo ¢lankom 5, podla potreby.

Clanok 89
Vykon delegovania pravomoci

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lankoch 2 ods. 2 a ods. 3, 4 ods. 5, 8
ods. 2, 17 ods. 4, 24 ods. 7, 25 ods. 7, 29 ods. 2, 40 ods. 2, 41 ods. 4, 42 ods. 11, 45
ods. 5, 51 ods. 7, 53 ods. 3, 74 ods. 4 a v ¢lanku 81 ods. 6 sa prenasa na Komisiu za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

Delegovanie pravomoci uvedenych v ¢lankoch 2 ods. 2 a ods. 3, 4 ods. 5, 8 ods. 2,
17 ods. 4, 24 ods. 7, 25 ods. 7, 29 ods. 2, 40 ods. 2, 41 ods. 4, 42 ods. 11, 45 ods. 5,
51 ods. 7, 53 ods. 3, 74 ods. 4 a v ¢lanku 81 ods. 6 sa prenaSa na Komisiu na neurcité
obdobie od nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.

Delegovanie pravomoci uvedenych v ¢lankoch 2 ods. 2 a ods. 3, 4 ods. 5, 8 ods. 2,
17 ods. 4, 24 ods. 7, 25 ods. 7, 29 ods. 2, 40 ods. 2, 41 ods. 4, 42 ods. 11, 45 ods. 5,
51 ods. 7, 53 ods.3, 74 ods.4 a v Clanku 81 ods. 6 mdéze kedykol'vek odvolat’
Eurépsky parlament alebo Rada. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci v nom uvedenej. Rozhodnutie nadobtida ucinnost’ dilom nasledujicim
po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie alebo k neskorSiemu datumu,
ktory je v niom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz
nadobudli uc¢innost’.

Komisia oznamuje delegovany akt Eurdpskemu parlamentu a Rade sucasne, a to
hned’ po jeho prijati.

Delegovany akt prijaty podla ktoréhokol'vek z clankov uvedenych v odseku 1
nadobuda ucinnost’, len ak Europsky parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dna oznamenia uvedeného aktu Europskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a
Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet
Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota moze prediZit’ o dva mesiace.
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Clanok 90
Postup pre naliehavé pripady pri delegovanych aktoch

1. Delegované akty prijaté podla tohto c¢lanku nadobudaji ucinnost okamzite a
uplatiiuji sa, pokial’ vo¢i nim nie je v stlade s odsekom 2 vznesena namietka. V
oznameni delegovaného aktu Eurdépskemu parlamentu a Rade sa uvedi dovody
pouzitia postupu pre naliehavé pripady.

2. Proti delegovanému aktu méze namietat’ Eurdpsky parlament alebo Rada v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 89. Komisia v takom pripade na zaklade ozndmenia
Europskeho parlamentu alebo Rady o vzneseni namietky bezodkladne dany akt zrusi.

Clanok 91
Zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES

V prilohe I k smernici 2001/83/ES sa bod 12 v oddiele 3.2. nahradza takto:

,»(12) Ak sa vyrobok riadi touto smernicou v stlade s druhym pododsekom ¢lanku 1 ods. 4
alebo druhym pododsekom ¢lanku 1 ods. 5 nariadenia (EU) &.[.../...] o zdravotnickych
pomdckach™, v spise o udeleni povolenia na uvedenie na trh sa v pripade, Ze st k dispozicii,
uvedu vysledky postidenia zhody Casti pomocky s prislusSnymi vS§eobecnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a vykon pomocky stanovenymi v prilohe I k danému nariadeniu, ktoré su
su¢astou vyrobcovho vyhlasenia o zhode EU alebo prislugného certifikatu vydaného
notifikovanym subjektom, ktorym sa vyrobcovi povoluje oznalit zdravotnicku pomdcku
oznacenim CE.

Ak spis neobsahuje vysledky postudenia zhody uvedené v prvom odseku a v pripade, Zze sa
na postdeni zhody pomdcky, ak sa pouZiva osobitne, vyzaduje v stilade s nariadenim (EU)
¢.[.../...] ucast’ notifikovaného subjektu, prislusny organ poziada Ziadatela o predlozenie
stanoviska k zhode Casti pomocky s prislusSnymi vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a
vykon pomocky stanovenymi v prilohe I k danému nariadeniu vydaného notifikovanym
subjektom urenym pre typ dotknutej pomocky v stlade sdanym nariadenim, pokial
prislusnému organu nebolo jeho odbornikmi na zdravotnicke pomdcky odporucené, Ze tcast’
notifikovaného subjektu nie je potrebna.*

Clanok 92
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 178/2002

Do tretieho pododseku &lanku 2 nariadenia (ES) &. 178/2002 sa dopliia tento bod i):

i) zdravotnicke pomécky v zmysle nariadenia (EU) &. [.../...]>%.«

% U.v.EUL[...],[...],s. [...]
36 U.v.EUL[...],[...].s. [...]
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Clanok 93
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢. 1223/2009

Do ¢&lanku 2 nariadenia (ES) &. 1223/2009 sa dopliia tento odsek:

»4. V stlade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 32 ods. 2 Komisia mdZe na Ziadost’
¢lenského Statu alebo z vlastnej iniciativy prijat’ potrebné opatrenia, aby mohla urcit, ¢i sa
na konkrétny vyrobok alebo skupinu vyrobkov vztahuje vymedzenie pojmu ,kozmeticky
vyrobok*.*

SK

Clanok 94
Prechodné ustanovenia

Odo dna uplatiiovania tohto nariadenia sa kazda uverejnend notifikécia, pokial ide
o notifikovany subjekt v stlade so smernicami 90/385/EHS a 93/42/EHS stava
neplatnou.

Certifikaty vydané notifikovanymi subjektmi v sulade so smernicami 90/385/EHS
a 93/42/EHS pred nadobudnutim U¢innosti tohto nariadenia zostavaji v platnosti az
do konca obdobia uvedeného na certifikate okrem certifikatov vydanych v sulade
s prilohou 4 k smernici 90/385/EHS alebo prilohou IV k smernici 93/42/EHS, ktoré
sa stavaju neplatnymi najneskor dva roky po datume, od ktorého sa uplatiiuje toto
nariadenie.

Certifikaty vydané notifikovanymi subjektmi v stilade so smernicami 90/385/EHS
a 93/42/EHS po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia sa stdvaji neplatnymi
najneskor dva roky po datume, od ktorého sa uplatiiuje toto nariadenie.

Odchylne od smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS sa pomocky, ktoré su v sulade
s tymto nariadenim, mézu uvéadzat na trh pred ditumom jeho uplatiovania.

Odchylne od smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS sa subjekty posudzovania zhody,
ktoré st v stlade s tymto nariadenim, mozu ur€it’ a notifikovat’ pred ddtumom jeho
uplatiiovania. Notifikované subjekty, ktoré su urcené a notifikované v stilade s tymto
nariadenim, mézu uplatiiovat’ postupy posudzovania zhody stanovené v tomto
nariadeni a vydavat certifikaty v stlade stymto nariadenim pred datumom jeho
uplatiiovania.

Odchylne od ¢lanku 10a a ¢lanku 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS a ¢lanku
14 ods. 1 aods. 2 aclanku 14a ods. 1 pism. a) ab) smernice 93/42/EHS sa
vyrobcovia, splnomocneni zastupcovia, dovozcovia a notifikované subjekty, ktori
v obdobi od [datum uplatiiovania] do [18 mesiacov od datumu uplatiiovania] spifiaju
poziadavky ¢lanku 25 ods. 2 a ods. 3 a ¢lanku 45 ods. 4 tohto nariadenia povazuju za
vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, dovozcov a notifikované subjekty v sulade
so zakonmi a predpismi, ktoré¢ Clenské Staty prijali podla ¢lanku 10a smernice
90/385/EHS, resp. ¢lanku 14 ods. 1 a ods. 2 smernice 93/42/EHS a podl'a ¢lanku 10b
ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS, resp. ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) a b) smernice
93/42/EHS tak, ako je vymedzené v rozhodnuti Komisie 2010/227/EU.
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6. Povolenia udelené prislusnymi organmi ¢lenskych Statov v sulade s ¢lankom 9 ods. 9
smernice 90/385/EHS alebo ¢lankom 11 ods. 13 smernice 93/42/EHS zostavaju
v platnosti do datumu uvedenom na povoleni.

7. Pomdcky, na ktoré sa vztahuje rozsah pdsobnosti tohto nariadenia v stlade
s ¢lankom 1 ods. 2 pism. e) a ktoré boli legalne uvedené na trh alebo do pouzivania
v stllade s platnymi pravidlami v ¢lenskych Statoch pred datumom uplatiiovania tohto
nariadenia, sa v prislusnych ¢lenskych Statoch mozu aj nad’alej uvadzat na trh a
do pouzivania.

8. Klinické skusky, ktoré sa zacali vykonavat v sulade s clankom 10 smernice
90/385/EHS alebo ¢lankom 15 smernice 93/42/EHS pred ddtumom uplatiiovania
tohto nariadenia sa moézu vykondvat' aj nadalej. Od datumu uplatiovania tohto
nariadenia vSak ohlasovanie zavaznych neziaducich udalosti a nedostatkov pomocok
prebieha v sulade s tymto nariadenim.

Clanok 95
Zhodnotenie

Najneskér sedem rokov od datumu uplatiiovania tohto nariadenia Komisia postudi jeho
uplatiiovanie a vypracuje hodnotiacu spravu o pokroku pri dosahovani cielov nariadenia
vratane posudenia zdrojov nevyhnutnych na jeho vykonavanie.

Clénok 96
Zrusenie

Smernice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS sa zrusuju s ucinnostou od [datumu uplatiiovania
tohto nariadenia] s vynimkou ¢lanku 10a a ¢lanku 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS a
clanku 14 ods. 1 a ods. 2 a ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS, ktoré sa
zruSuju s ucinnost’ou od [18 mesiacov od datumu uplatiiovania].

Odkazy na zruSené smernice Rady sa chapu ako odkazy na toto nariadenie a vykladaju sa
v sulade s tabul’kou zhody stanovenou v prilohe XVI.
Clanok 97

Nadobudnutie ucinnosti a datum uplatiovania

1. Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurépskej tnie.

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

(a) Clanok 25 ods. 2 aods. 3 aclanok 45 ods. 4 sa uplatiiujii od [18 mesiacov
po datume uplatiiovania uvedeného v odseku 2];

(b) clanky 28 az 40 a ¢lanok 78 sa uplatiiujii od [Sest’ mesiacov po nadobudnuti
ucinnosti]. Povinnosti notifikovanych subjektov vyplyvajuce z ustanoveni
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¢lankov 28 az 40 sa vSak v obdobi pred [datum uplatiiovania uvedeny v odseku
2] uplatiuju len v pripade tych subjektov, ktorych Ziadost’ o notifikéciu bola
predlozend v sulade s ¢lankom 31 tohto nariadenia.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 26. 9. 2012

Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA 1

VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

VSeobecné poziadavky

Pomocky dosahuji vykon planovany vyrobcom a st navrhované a vyrabané tak, aby
za beznych prevadzkovych podmienok mohli plnit’ svoj ucel uréenia s prihliadnutim
na vSeobecne uznavany stupeil rozvoja techniky. Nesmu ohrozovat’ klinicky stav
alebo bezpecnost’ pacientov, ani bezpecnost’ a zdravie pouzivatel'ov pripadne inych
0s0b za predpokladu, ze akékol'vek rizika, ktoré mézu byt spojené s ich pouzivanim,
su prijatelné v porovnani s vyhodami pre pacienta a zodpovedaju vysokej urovni
ochrany zdravia a bezpe¢nosti.

To zahfna:

—  podla moznosti Co najviac obmedzit riziko chybovosti pri pouzivani
spdsobené ergonomickymi vlastnostami pomdcky a prostredim, v ktorom sa
ma pomocka pouzivat’ (konstrukény navrh zohl'adnujuci bezpecnost’ pacienta)
a

—  zvazit technické poznatky, sktisenosti, vzdelanie a zaSkolenie a zdravotny a
fyzicky stav predpokladanych pouzivatelov (konstrukény navrh pre laikov,
profesionélov, zdravotne postihnuté osoby alebo inych pouzivatel'ov).

RieSenia prijaté vyrobcom pri navrhovani avyrobe pomoécok su v zhode
s bezpe¢nostnymi zdsadami s prihliadnutim na vSeobecne uzndvany stupen rozvoja
techniky. S cielom obmedzit’ rizika vyrobca riadi rizikd tak, aby sa rezidudlne riziko
spojené s kazdym ohrozenim, ako aj celkové rezidualne riziko povazovali
za prijatelné. Vyrobca uplatiiuje tieto zasady zoradené podl’a priorit:

(a) identifikdcia znamych a moznych rizik a odhad rizik suvisiacich s u¢elom
uréenia a moznym nepravnym pouzivanim,

(b) podl'a moznosti ¢o najviac eliminovat rizikda od zékladu bezpecnym
konstrukénym névrhom a vyrobou,

(c) podl'a moznosti ¢o najviac obmedzit’ zostavajice rizikd prijatim vhodnych
ochrannych opatreni vratane poplasnych zariadeni a

(d) zaskolit’ pouzivatel'ov a/alebo ich informovat o rezidualnych rizikach.

Vlastnosti a vykon pomdcky sa nesmi neziaducim spésobom zmenit’ do takej miery,
aby bolo ohrozené zdravie alebo bezpecnost’ pacienta alebo pouzivatel'a a pripadne
inych 0s6b pocas vyrobcom stanovenej Zivotnosti pomocky v pripade, ze je pomdcka
vystavovana zat'azovym situdciam, ktoré sa mézu objavit’ v beznych prevadzkovych
podmienkach, pri¢om jej technicky stav sa udrziava podl'a pokynov vyrobcu. Ak nie
je stanovena Zivotnost’ pomocky, to isté plati aj pre Zivotnost, ktort mozno logicky
ocakavat’ v pripade pomdcky tohto typu vzhl'adom na ucel urcenia a predpokladany
spdsob pouzivania pomdcok
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Pomocky st navrhované, vyrabané a balené tak, aby ich vlastnosti a vykon pocas
pouzivania na ich ucel urCenia neboli nepriaznivo ovplyvnené podmienkami
prepravy a skladovania (napr. zmeny teploty a vlhkosti), s prihliadnutim na pokyny
a informdcie od vyrobcu.

Vsetky zname a mozné rizika, ako aj vSetky neziaduce vedl'ajsie ucinky je potrebné
minimalizovat’ a akceptovat’ v porovnani s vyhodami pre pacienta, ktoré sa dosiahnu
vykonom pomdcky za beznych prevadzkovych podmienok.

V pripade pomoécok uvedenych v prilohe XV, pri ktorych vyrobca neuvadza
zdravotny ucel, sa vSeobecné podmienky stanovené v oddieloch 1 a 5 chapu tak, ze
pomocka pouzivand za danych podmienok ana svoj ucel urfenia nesmie
predstavovat’ ziadne, prip.len minimalne prijatelné rizika vyrobku vyplyvajice
z jeho pouzivania v stilade s vysokym stupfiom ochrany bezpecnosti a zdravia osob

PozZiadavky na navrh a konStrukciu
Chemické, fyzikalne a biologické vlastnosti

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby zarucovali vlastnosti a vykon uvedené
v kapitole I ,,VSeobecné poziadavky*. Osobitnd pozornost’ sa venuje:

(a) vyberu pouzitych materidlov, najmi z hl'adiska ich toxicity a v odovodnenych
pripadoch aj horl'avosti;

(b) vzijomnej zlucitenosti pouzitych materidlov s biologickymi tkanivami,
bunkami a telesnymi tekutinami s prihliadnutim na tcel ur¢enia pomocky;

(c) podla potreby vysledkom biofyzikalneho alebo modelového vyskumu, ktorych
platnost’ bola vopred preukdzana;

(d) vyberu pouzitych materidlov vykazujacich v pripade potreby vlastnosti ako
tvrdost’, opotrebovanie a tnavova sila.

Pomdcky s navrhované, vyrdbané a balené tak, aby sa minimalizovali rizika, ktoré
pre pacientov aosoby prichadzajice do styku s prepravou, skladovanim
a pouzivanim pomdcok predstavuji znecistujice latky a rezidua vzhl'adom na tcel
uréenia pomdcky. Osobitnd pozornost’ sa venuje exponovanym tkanivam a dizke a
frekvencii expozicie.

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby sa mohli bezpecne pouzivat spolu
s materialmi a latkami vratane plynov, s ktorymi prichadzaja do styku v priebehu ich
bezného pouzivania alebo rutinnych postupov; ak ide o pomdcky uréené na
podavanie liekov, navrhuji a vyrdbaju sa tak, aby boli zlucitelné s prislusSnymi
lieckmi v sulade s ustanoveniami a obmedzeniami tykajucimi sa danych liekov a aby
sa zachovala tak Uc¢innost’ liekov, ako aj vykon pomocok v sulade s ich uvddzanymi
indiké&ciami, resp. s ich predpokladanym pouzitim.

Pomocky st navrhované a vyradbané tak, aby sa podla moZnosti ¢o najviac a tym
najvhodnej$im spdsobom obmedzili rizika vyplyvajice zlatok, ktoré moézu
presakovat’ alebo sa uvolfiovat’ z pomocky. Osobitnd pozornost’ sa venuje latkam,
ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu v stlade s Castou 3

102

SK



SK

7.5.

7.6.

8.1.

prilohy VI k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16.
decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a
zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES)
&. 1907/2006”7, a latkam s vlastnostami nar$ajicimi endokrinny systém, pri ktorych
existuji vedecké dokazy o moznych vaznych ucinkoch na l'udské zdravie, a ktoré su
uréené¢ v sulade s postupom stanovenym v clanku 59 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH)®.

Ak pomocky alebo ich casti, ktoré sa maju pouzivat

— ako invazivne pomdcky a prichddzat' do kréatko- alebo dlhodobého kontaktu
s telom pacienta, alebo

— na podanie (aj opakované) liekov, telesnych tekutin, prip. inych latok vratane
plynov do alebo von z tela, alebo

— na prepravu alebo skladovanie takych liekov, telesnych tekutin alebo latok
vratane plynov podavanych (aj opakovane) do tela,

obsahuji v koncentracii 0,1 % hm. mdkc¢ené¢ho materidlu, prip. vySSej, ftalaty
klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu kategorie
1A alebo 1B v sulade s ¢astou 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008, tieto
pomdcky sa oznacia priamo na pomdcke a/alebo na obale kazdej jednotky pripadne
na obchodnom obale ako pomdcky obsahujtce ftalaty. Ak do ucelu urcCenia tychto
pomocok patri lieCba deti alebo liecba tehotnych, prip. doj¢iacich zien, vyrobca
poskytne osobitné oddovodnenie pouzitia tychto latok s ohladom na stlad
so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, zvlast s poziadavkami tohto
odseku, a v technickej dokumentacii a v navode na pouzitie musi uviest’ informacie
o rezidudlnych rizikach pre tieto skupiny pacientov a podl'a potreby aj informécie
o prislusnych preventivnych opatreniach.

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac a tym
najvhodnej$im spdsobom obmedzili rizika sposobené netimyselnou penetraciou latok
do a von z pomdcky s prihliadnutim na pomocku a charakter prostredia, v ktorom sa
ma pouzivat’.

Pomocky su navrhované a vyrabané tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac obmedzilo
riziko spojené s velkostou a vlastnostami pouzitych castic. Osobitni pozornost
treba venovat’ pomdckam obsahujicim alebo zloZenym z nanomaterialu, ktory sa
moze uvolnit’ do tela pacienta alebo pouZzivatel’a.

Infekcia a mikrobialna kontaminacia

Pomocky a vyrobné postupy st navrhované tak, aby sa odstranilo alebo podla
moznosti ¢o najviac obmedzilo riziko nékazy pacientov, pouZzivatelov, pripadne
inych osob. Konstrukény navrh zarucuje:

57
58

U.v. EUL 353,31.12.2008, s. 1.
U.v. EUL 136, 29.5.2007, s. 3.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2.

10.

(a) jednoduché zaobchadzanie
a, v nevyhnutnych pripadoch,

(b) podl'a moznosti ¢o najviac a tym najvhodnejSim spdsobom zamedzuje
mikrobidlnemu tuniku z pomoécky a/alebo mikrobidlnej expozicii pocas jej
pouzivania,

(c) zabraiiuje mikrobidlnej kontaminacii pomocky alebo vzorky.

Pomocky oznadené ako pomocky v Specialnom mikrobiologickom stave su
navrhované, vyrabané a balené tak, aby sa zarucilo, Ze tento stav zostane zachovany
aj po ich uvedeni na trh atakisto v podmienkach ich prepravy a skladovania
uréenych vyrobcom.

Pomoécky dodavané v sterilnom stave st navrhované, vyrdbané a balené
do jednorazovych obalov a/alebo primeranymi postupmi tak, aby sa zarucilo, Ze
zostanu sterilné aj po ich uvedeni na trh a takisto v podmienkach ich prepravy a
skladovania uvadzanych vyrobcom, az do poskodenia alebo otvorenia ochranného
obalu.

Pomdcky oznacené bud® ako sterilné, alebo ako pomdcky v Specidlnom
mikrobiologickom stave su spracovavané, vyrabané a podl'a potreby aj sterilizované
vhodnymi schvalenymi metodami.

Pomocky, ktoré st urcené na sterilizéciu, su vyrabané v primerane kontrolovanych
podmienkach (napr. z hl'adiska Zivotného prostredia).

Baliace systémy pre nesterilné pomdcky zachovavaju celistvost’ a €istotu vyrobku, a
ak sa pomdcky maju pred pouzitim sterilizovat, maximalne obmedzuju riziko
mikrobialnej kontamindacie, priCom baliaci systém je z hl'adiska metody sterilizacie
uvadzanej vyrobcom vyhovujuci.

Na oznaceni pomocky je potrebné zretelne odliSit’ rovnaké a podobné vyrobky
uvadzané na trh tak v sterilnych, ako aj nesterilnych podmienkach.

Pomocky obsahujice latku povazovani za liek a pomocky zloZené z latok alebo
ich kombinacie, ktoré si urcené na prehltnutie, inhalaciu alebo aplikované
rektalne, prip. vaginalne

V pripade pomdcok uvedenych v ¢lanku 1 ods. 4 v prvom pododseku, kvalita,
bezpecnost’ a uzitocnost’ latky, ktora, ak sa pouziva osobitne, mozno povazovat’ za
lieck v zmysle ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES, sa overuje analogicky s metdédami
urCenymi v prilohe I k smernici 2001/83/ES tak, ako je stanovené v prisluSnom
postupe posudzovania zhody v tomto nariadeni.

Pomocky zlozené zlatok alebo ich kombindcie, ktoré st urené na prehltnutie,
inhalaciu alebo aplikované rektalne, prip. vaginalne a ktoré l'udské telo absorbuje,
prip. sa viiom rozptylia, spifajii analogicky prislusné poziadavky stanovené
v prilohe I k smernici 2001/83/ES.

Pomocky obsahujice materialy biologického povodu
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10.1.

10.2.

10.3.

V pripade pomodcok vyrabanych pouzitim tkaniv alebo buniek, prip. ich derivatov
pochadzajucich z l'udského tela, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie v sulade
s ¢lankom 1 ods. 2 pism. e), plati:

(a) Darcovstvo, odoberanie a testovanie tkaniv abuniek l'udského pdvodu
pouzivanych na vyrobu pomocok prebieha v sulade so smernicou 2004/23/ES.

(b) Spracovanie, konzervovanie a akékol'vek iné zaobchadzanie s tymito tkanivami
abunkami sa vykonava tak, aby bola zabezpecend optimalna uroven
bezpecnosti pacientov, pouZzivatelov, pripadne inych osdb. Osobitne je
potrebné zabezpecit' bezpecnost z hladiska virusov a inych prenosnych
povodcov nakazy pouzitim schvéalenych metdd ich elimindcie alebo inaktivacie
v priebehu vyrobného procesu.

(c) Je potrebné zabezpecit, aby systém vysledovatelnosti pomocok vyrobenych
pouzitim Tludskych tkaniv abuniek dopiial azodpovedal poZiadavkam
na vysledovatelnost’ a ochranu tdajov stanovenych v smernici 2004/23/ES
a smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z27. januéara 2003,
ktorou sa stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre odber, skusanie,
spracovanie, uskladnovanie a distribticiu 'udskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa
meni a dopltia smernica 2001/83/ES”’.

V pripade pomdcok vyrabanych pouzitim tkaniv alebo buniek, prip. ich derivatov
pochadzajucich zo zvierat, ktoré su nezivé alebo usmrtené, plati:

(a) pokial' je to mozné, s ohladom na dané zivociSne druhy, tkanivd a bunky
zivo¢iSneho povodu pochadzaju zo zvierat, ktoré sa podrobili veterindrnym
kontrolam prispdsobenym ucelu urcenia tkaniv. Informécie o geografickom
povode zvierat je potrebné uchovavat’.

(b) Spracovanie, konzervovanie, testovanie a zaobchadzanie s tkanivami, bunkami
a latkami pochadzajicimi zo zvierat sa vykonava tak, aby bola zabezpeCena
optimalna trovenl bezpecnosti pacientov, pouzivatel'ov, pripadne inych osob.
Osobitne je potrebné zabezpeCit bezpecnost z hladiska virusov a inych
prenosnych povodcov ndkazy pouzitim schvéalenych metdd eliminécie alebo
inaktivacie v priebehu vyrobného procesu.

(c) 'V pripade pomdcok vyrdbanych pouzitim tkaniv alebo buniek pochadzajucich
70 zvierat v zmysle nariadenia Komisie (EU) &.722/2012 z 8. augusta 2012
o osobitnych  poziadavkach tykajicich sa poziadaviek stanovenych
v smerniciach Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS na aktivne implantovatelné
zdravotnicke pomocky a na zdravotnicke pomdcky vyrdbané z tkaniv
zivotisneho povodu® sa uplatiuji $pecifické poziadavky stanovené v tomto
nariadeni.

V pripade pomocok vyrabanych pouzitim nezivych biologickych latok plati:

59
60

U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30.
U.v.EU, 9.8.2012, s. 3.
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11.

11.2.

11.3.

ak ide o iné biologické latky ako tie, ktoré su uvedené v oddieloch 10.1 a 10.2,
spracovanie, konzervovanie, testovanie a zaobchddzanie stymito latkami sa
vykonava tak, aby bola zabezpecend optimalna uroven bezpe€nosti pacientov,
pouzivatel'ov, pripadne inych osob. Osobitne je potrebné zabezpecit' bezpecnost
z hladiska virusov a inych prenosnych pdvodcov ndkazy pouzitim schvalenych
metdd elimindcie alebo inaktivacie v priebehu vyrobného procesu.

Interakcia pomocok s ich prostredim

Ak je pomdcka urend na pouZzivanie v kombinacii s inymi pomoédckami alebo
zariadenim, je potrebné, aby bola celd kombindcia vratane systému spajacich prvkov
bezpe¢na a nezniZzovala stanoveny vykon pomocok. Akékol'vek obmedzenia
pouzivania takychto kombindcii sa vyznacia na oznaceni a/alebo v navode
na pouzitie. Spajacie prvky, ktoré musi ovladat’ pouZzivatel, ako napr. privod
tekutiny, plynu alebo mechanické spojky, st navrhované a skonstruované tak, aby
minimalizovali vSetky mozné rizika vyplyvajuce z nespravneho spojenia.

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby sa odstranilo alebo pokial mozno ¢o
najviac a tym najvhodnej$im spésobom obmedzilo:

(a) riziko Urazu pacienta, pouzivatela alebo inych osdb spdsobeného fyzikalnymi
a ergonomickymi vlastnostami pomdcok;

(b) riziko pochybenia spdsobené ergonomickymi vlastnostami, l'udskymi faktormi
a prostredim, v ktorom sa ma dana pomocka pouzivat’;

(c) rizika spojené s logicky predvidatelnymi vonkaj$imi vplyvmi alebo okolitymi
podmienkami, ako su napr. magnetické polia, vonkajSie elektrické
a elektromagnetické vplyvy, elektrostatické vyboje, Ziarenie spOsobené
diagnostickymi alebo terapeutickymi procesmi, tlak, vlhkost’, teplota, zmeny
tlaku a zrychlenia alebo interferencie radiovych signélov;

(d) rizika spojené s pouzivanim pomocky vo chvili, ked’ sa dostane do styku
s materidlmi, tekutinami a latkami vratane plynov, ktorym je vystavovana
v beznych prevadzkovych podmienkach;

(e) riziko spojené s moznym negativnym vzajomnym posobenim softvéru a okolia,
v ktorom pracuje a ktoré (ho) ovplyviiuje;

(f) rizika ndhodného vniknutia latky do pomocky;

(g) rizikd vzajomnej interferencie s inymi pomockami, ktoré sa bezne pouzivaju
v priebehu skusania alebo predpisane;j lieCby;

(h) rizikd vyplyvajuce z opotrebovania pouzitych materidlov alebo zo straty
presnosti meraciecho alebo kontrolného mechanizmu, ak tudrzba alebo
kalibracia nie st mozné (napr. pri implantovate'nych pomockach).

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby sa podl'a moznosti ¢o najviac znizilo

riziko vzniku poziaru alebo explézie pri beznom pouzivani a v pripade ojedinelej
poruchy. Osobitnd pozornost’ sa venuje pomockam, ktorych ucel urcenia si vyzaduje
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11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

13.2.

manipulaciu s horlavymi latkami, prip. latkami, ktoré moézu vyvolat poziar,
a vystavenie ich u¢inkom.

Pomocky su navrhované a vyrabané tak, aby sa ich nastavenie, kalibracia a udrzba,
ak su potrebné na dosiahnutie predpokladaného vykonu, mohli vykonat’ bezpecne.

Pomocky, ktoré maji fungovat’ spolu sinymi pomdckami alebo vyrobkami, su
navrhované a vyrabané tak, aby ich su¢innost’ bola spolahliva a bezpec¢na.

Vsetky meracie, kontrolné¢ alebo zobrazovacie stupnice su navrhované v stulade
s ergonomickych zasadami s prihliadnutim na ucel ur¢enia pomocky.

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby ulahcovali bezpecnu likvidaciu
pomocky a/alebo vsetkych odpadovych latok pouzivatel'om, pacientom alebo inou
osobou.

Pomocky s diagnostickymi a meracimi funkciami

Diagnostické pomdcky a pomdcky s meracimi funkciami su navrhované a vyrabané
tak, aby pri svojom ucele urcenia zarucovali dostatocnu mieru presnosti, preciznosti
a stability zaloZzenu na zodpovedajucich vedeckych a technickych metodach. Medze
presnosti st uvadzané vyrobcom.

Merania pouzitim pomocok s meracimi funkciami, ktoré st vyjadrené v uzakonenych
jednotkéach, zodpovedaju ustanoveniam smernice Rady 80/181/EHS®".

Ochrana pred Ziarenim
Vseobecne

(a) Pomdcky st navrhované a vyradbané tak, aby sa v stlade s i¢elom ich urcenia
pokial’ mozno ¢o najviac a tym najvhodnej$im sposobom obmedzila expozicia
pacientov, pouzivatelov a inych o0s0b uvolfiovanému Zziareniu, bez
akéhokol'vek obmedzenia pouzitia Specifickych davok zodpovedajucich
terapeutickym alebo diagnostickym tucelom.

(b) Navod na pouzitie pomdcok vyzarujucich ziarenie obsahuje podrobné
informécie o charaktere uvoliovaného Ziarenia, spésoboch ochrany pacienta a
pouzivatela, o predchadzani chybnému zaobchddzaniu s pomockou
a o odstraiovani rizik spojenych s instalaciou.

Nevyhnutné Ziarenie

(a) Ak st pomdcky navrhované tak, aby vyzarovali nebezpecné alebo potencialne
nebezpecné davky viditeI'ného a/alebo neviditelné¢ho Ziarenia potrebného na
konkrétny zdravotny ucel, ktorého vyhody prevysuju rizikd vyplyvajuce
7o ziarenia, je potrebné, aby mal pouzivatel moznost’ uvolnované ziarenie
kontrolovat’. Takéto pomdcky st navrhované a vyrabané tak, aby zarucovali

61
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13.3.

13.4.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

reprodukovatelnost’ prislusnych premenlivych parametrov v medziach
tolerancie.

(b) Ak su pomdcky urCené na vyzarovanie potencidlne Skodlivého Ziarenia,
vidite'né¢ho alebo neviditeI'ného, su v pripade moznosti vybavené vizualnymi
a/alebo zvukovymi indikatormi signalizujicimi uvolfiovanie Ziarenia.

Neziaduce Ziarenie

Pomodcky st navrhované a vyrabané tak, aby sa pokial mozno €o najviac atym
najvhodnej$im spdsobom obmedzila expozicia pacientov, pouzivatel'ov a inych osdb
neziaducemu Ziareniu, parazitdrnemu alebo difiznemu.

Ionizujuce Ziarenie

(@) Pomodcky urCené na vyzarovanie ionizujliceho Ziarenia si navrhované a
vyrabané tak, aby sa v pripade moZnosti zarucila regulacia a kontrola kvantity,
geometrie a energetickej distribicie (alebo kvality) uvolfiovaného ziarenia
s ohl'adom na predpokladané pouzitie.

(b) Pomdcky vyzarujice ionizujuce ziarenie uréené na radiodiagnostiku su
navrhované a vyrdbané tak, aby sa dosiahla kvalita zobrazenia a/alebo
vysledku zodpovedajuca predpokladanému zdravotnému ucelu a zaroven
minimalizovala expozicia pacienta a pouzivatel’a Ziareniu.

(c) Pomdcky vyzarujice ionizujuce ziarenie urcené na radioterapiu st navrhované
a vyradbané tak, aby sa umoznilo spol'ahlivé monitorovanie a kontrola
pouzitych davok, vlastnosti li¢a z hl'adiska druhov Zziareni, energie zvizku,
pripadne energetickej distribucie.

Softvéry, ktoré st sucast’ou pomocok, a samostatné softvéry

Pomocky obsahujuce elektronické programovatel'né systémy vratane softvéru, alebo
samostatné softvéry, ktoré su samy osebe pomockami, su navrhované tak, aby
zarucovali  opakovatelnost,  spolahlivost  avykon  zodpovedajici ich
predpokladanému pouzitiu. V pripade, Ze sa na systéme vyskytne ojedineld porucha,
je potrebné prijat’ primerané opatrenia, ktoré by pokial mozno ¢o najviac a tym
najvhodnejs$im spdsobom odstranili alebo obmedzili rizikd vyplyvajice z tejto
poruchy.

V pripade pomoécok so zabudovanym softvérom, alebo v pripade samostatného
softvéru, ktory je saim osebe pomdckou, st softvéry navrhované a vyrabané podla
stupiia rozvoja techniky s prihliadnutim na zasady dizky ich vyvoja, riadenia rizik,
overovania a validacie.

Softvéry, na ktoré sa odvolava tento oddiel a ktoré sa maju pouzivat’ v kombinacii
s mobilnymi pocitaovymi platformami, su navrhované a vyrabané tak, aby boli
zohl'adnené Specifické vlastnosti mobilnych platforiem (napr. rozmer a kontrastny
pomer obrazovky), ako aj vonkajSie faktory suvisiace sich pouzivanim (zmeny
okolia v zavislosti od svetla ¢i hluku).
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15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

Aktivne pomocky a pomécky k nim pripojené

Ak sa v pripade aktivnych pomocok vyskytne ojedinela porucha, je potrebné prijat
primerané opatrenia, ktoré by pokial mozno Co najviac atym najvhodnej$im
spdsobom odstranili alebo obmedzili rizika vyplyvajuce z tejto poruchy.

Pomocky s vnutornym zdrojom energie, od ktorého zavisi bezpecnost’ pacientov, su
vybavené zariadenim umoziiujucim urcit’ stav tohto zdroja.

Pomoécky napojené na vonkajSi zdroj energie, od ktorého zavisi bezpecnost
pacientov, obsahuju poplasny systém signalizujaci kazd poruchu zdroja.

Pomocky uréené na monitorovanie jedného alebo viacerych klinickych parametrov
pacienta su vybavené vhodnym poplasnym systémom, ktory upozorni pouzivatela
na situacie, ktoré by mohli spdsobit’ smrt’ pacienta alebo zdvazné zhorSenie jeho
zdravotného stavu.

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby sa pokial mozno €o najviac atym
najvhodnej$im spdsobom obmedzili rizikd vzniku elektromagnetického rusSenia,
ktoré by mohlo zhorsit' fungovanie pomdcky, prip. d’alSich pomodcok a zariadeni
v prostredi, v ktorom sa maju pouzivat’.

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby poskytovali takl tiroven vnutornej
imunity proti elektromagnetickym poruchdm, ktord im umozni fungovat’ podla ich
ucelu urcenia.

Pomocky st navrhované a vyrdbané tak, aby sa v najvdcsej moznej miere predislo
riziku néahlych elektrickych vybojov ohrozujucich pacienta, pouzivatela alebo
ktorakol'vek inu osobu tak pri beznom pouzivani pomocky, ako aj v pripade
ojedinelej poruchy za predpokladu, ze sa inStaldcia aidrzba pomocky riadili
pokynmi vyrobcu.

Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi rizikami

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby bol pacient a pouzivatel chraneny
pred mechanickymi rizikami spojenymi napr. s odporom proti pohybu, nestabilitou a
pohyblivymi ¢ast’ami.

Pomoécky st navrhované a vyrabané tak, aby sa rizikd vyplyvajice z vibracii
na technicky pokrok a dostupné prostriedky na znizenie vibracii, zvIast' pri zdroji,
okrem pripadov, ked’ st vibracie sucastou stanovené¢ho vykonu.

Pomocky st navrhované a vyrabané tak, aby sa rizika vyplyvajice z ich hlu¢nosti
obmedzili na najniz$iu mozni mieru, pricom sa prihliada na technicky pokrok a
dostupné prostriedky na znizenie hluku, najmé pri zdroji, okrem pripadov, ked’ je
Sirenie zvuku sucast’ou predpokladaného vykonu.

Terminaly a pripojky na zdroj elektrickej, plynovej, hydraulickej alebo pneumaticke;j

energie, s ktorymi musi nardbat pouzivatel alebo ind osoba, si navrhované a
vyrabané tak, aby sa minimalizovali vSetky moZzné rizika.
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16.5.

16.6.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

Chyby, ktoré sa mozu vyskytnat’ pri montazi alebo opédtovnej montazi, prip. zapajani
alebo opdtovnom zapéjani urcitych Casti pred alebo pocas pouzivania, ktoré by mohli
byt zdrojom rizika, sa musia vylucit navrhom a konstrukciou tychto ¢asti alebo, ak
sa to nepodari, poskytnutim informécii na samotnych astiach a/alebo na ich krytoch.

Rovnaké informacie musia byt uvedené na pohyblivych Castiach a/alebo na ich
krytoch tam, kde musi byt’ zndmy smer pohybu, aby nedoslo k ohrozeniu.

Pristupné casti pomocok (s vynimkou Casti alebo zon urcenych na dodavku tepla
alebo dosiahnutie danej teploty) a ich okolie nesmu v beznych prevadzkovych
podmienkach dosiahnut’ teplotu, ktord by predstavovala nebezpecenstvo.

Ochrana pred rizikami, ktoré pre pacienta alebo pouZzivatel’a predstavuje
dodavka energie alebo podavanie latok

Pomdcky uréené na dodavku energie alebo poddvanie latok pacientovi su
navrhované a skonstruované tak, aby bolo mozné nastavit' a zachovat mnozstvo
dodavanej energie, prip. podavanej latky s dostatocnou presnostou, ktora zarucuje
bezpecnost’ pacienta a pouzivatela.

Pomdcky su vybavené prostriedkami na prevenciu a/alebo signaliziciu kazdej
odchylky pri dodavke energie, prip. podani latky, ktord by mohla predstavovat
nebezpecenstvo. Pomdcky st vybavené primeranymi prostriedkami na prevenciu tak,
aby sa v najvyssej moznej miere zabranilo nahlemu uvol'neniu nebezpecnych hladin
energie alebo latky zo zdroja energie a/alebo latky.

Funkcie kontrolieck a indikatorov st zretelne uvedené na pomodckach. Ak su
na pomdcke uvedené potrebné inStrukcie o jej fungovani, pripadne parametre
funkcnosti alebo regulovania pomocou vizualneho systému, je potrebné, aby tieto
informacie boli zrozumiteI'né pre pouzivatel’a a v pripade potreby aj pre pacienta.

Ochrana pred rizikami, ktoré predstavuji zdravotnicke pomoécky urcené
vyrobcom pre laikov

Pomocky urcéené pre laikov st navrhované a vyrabané tak, aby spravne plnili Gcel
urcenia, pricom sa prihliada na zru¢nost’ a prostriedky dostupné laikom, ako aj na
vplyv nésledkov odliSnosti technik a prostredia, ktoré sa u laikov daju oCakavat’. Je
potrebné, aby informacie a pokyny od vyrobcu boli pre laika l'ahko zrozumitelné a
pouziteI'né.

Pomocky urcené pre laikov st navrhované a vyrabané tak, aby:

—  zarucovali, ze pomocku dokaZze predpokladany pouzivatel' I'ahko pouzivat
v kazdej faze jej obsluhy a

—  pokial moZzno ¢o najviac obmedzovali riziko chyby spdsobenej
predpokladanym pouzivatelom pri narabani s pomockou a pri interpretéacii
vysledkov.

Pomocky urcené pre laikov by tam, kde je to objektivne mozné, mali obsahovat
postup, ktorym laik:
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I11.

19.

19.1.

— moéze v kazdom momente pouzivania pomdcky zistit, ¢i pracuje tak, ako to
predpokladal vyrobca a

— v pripade potreby dostane upozornenie o tom, ze pomocka nemohla poskytnut’
spolahlivy vysledok.

Poziadavky tykajice sa informacii dodavanych s pomockou
Oznacenie a navod na pouZzitie
Vseobecné poziadavky tykajice sa informéacii poskytovanych vyrobcom

Ku kazdej pomocke su prilozené informécie potrebné na identifikaciu pomocky a jej
vyrobcu, ako aj informdacie o bezpe¢nosti a vykone urcené jej pouzivatelovi,
profesionédlovi alebo laikovi, pripadne inej osobe. Tieto informacie moézu byt
uvedené na samotnej pomocke, na jej obale alebo v ndvode na pouzitie, pricom sa
zohladiiuju tieto skuto€nosti:

(a) Pouzity materidl, format, obsah, CitateI'nost’ a umiestnenie oznacenia a navodu
na pouzitie zodpovedaju danej pomodcke, jej Ucelu urcenia a technickym
poznatkom, skusenostiam, vzdelaniu alebo zaSkoleniu predpokladaného
pouzivatela, resp. pouZzivatel'ov. Zv1ast ndvod na pouzitie je napisany Stylom,
ktorému dokaze predpokladany pouzivatel' ihned’ porozumiet’, a v pripade
potreby moze byt doplneny obrazkami a diagramami. Niektoré pomdcky mozu
obsahovat’ informécie urcené zvlast profesionalnym pouzivatelom a zvIast
laikom.

(b) Informacie, ktoré musia byt na oznaceni, su aj na samotnej pomocke. Pokial’ to
nie je prakticky mozné alebo vhodné, mézu sa niektoré alebo vsetky
informécie uvadzat na individudlnom obale kazdej jednotky a/alebo
na spolo¢nom obale viacerych pomdcok.

V pripade dodavky viacerych pomdcok jedinému pouZzivatel'ovi a/alebo
zariadeniu, je mozné po dohode s kupujucim poskytnit’ mu iba jednu kopiu
navodu na pouzitie, pricom kupujici méze kedykol'vek poziadat’ o poskytnutie
d’alSich kopii.

(c) 'V pripade pomdcok triedy I a Ila sa ndvod na pouzitie nevyzaduje, prip. méze
byt v skratenej podobe, ak sa pomdcka da pouzivat bezpeCne ana ucely
predpokladané vyrobcom aj bez takéhoto navodu na pouzitie.

(d) Oznacenia st uvadzané¢ v podobe Citatenej pre cloveka, ale moézu byt
doplnené o podoby citatelné strojom, ako su napr. radiofrekvencna
identifikacia (RFID) alebo ¢iarkové kody.

(e) Navod na pouzitie méze pouzivatel dostat’ aj v inej ako papierovej podobe
(napr. v elektronickom formate) v rozsahu aza podmienok stanovenych
vnariadeni Komisie (EU) &.207/2012 o elektronickych pokynoch
na pouZivanie zdravotnickych pomocok®.
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19.2.

®

(2

Rezidualne rizika, ktoré sa musia oznamit’ pouzivatel'ovi a/alebo inej osobe, je
potrebné uvadzat' v informéaciach dodavanych vyrobcom ako obmedzenia,
kontraindikacie, preventivne opatrenia alebo upozornenia.

V pripade potreby sa modzu tieto informdcie uvadzat’ v podobe medzinirodne
uznanych symbolov. Kazdy symbol alebo pouzitd identifikacna farba
zodpovedaju harmonizovanym normdm alebo spoloénym technickym
$pecifikaciam (STS). V oblastiach, v ktorych neexistujua normy ani STS su
symboly a farby vysvetlené v materialoch dodanych s pomockou.

Informacie na oznaceni

Na oznaceni sa uvadzaju tieto skutocnosti:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

nazov alebo obchodné meno pomdcky;

podrobnosti, ktoré st nevyhnutné vyluéne na to, aby pouzivate mohol
identifikovat’ pomocku, obsah balenia a, pokial’ to pouzivatel'ovi nie je zrejmé,
aj ucel urenia pomocky;

meno, registrované obchodného meno alebo registrovana ochranna znamka
vyrobcu a adresa jeho registrovaného miesta podnikania, na ktorom je ho
mozné kontaktovat’ a zastihnut’;

v pripade dovazanych pomdcok: meno, registrované obchodného meno alebo
registrovana ochranna znamka splnomocneného zastupcu usadeného v Unii,
ako aj adresa jeho registrovaného miesta podnikania, na ktorom je ho mozné
kontaktovat’ a zastihnut’;

v pripade potreby sa uvedie, ze pomocka obsahuje alebo je zloZzena:
— z liecivej latky vratane I'udskej krvi alebo derivatu krvnej plazmy, alebo
— z tkaniv alebo buniek, prip. z ich derivatov, 'udského pdvodu, alebo

—  ztkaniv alebo buniek, prip. zich derivatov, Zzivoc¢iSneho povodu
uvedenych v nariadeni Komisie (EU) ¢. 722/2012;

v pripade potreby sa uvedie, Ze pomodcka je zlozend alebo obsahuje
nanomateridly, pokial’ tento nanomateridl nie je obaleny alebo viazany takym
sposobom, ze nemdze dojst kjeho uvolneniu do tela pacienta alebo
pouzivatel'a v pripade, Ze sa pomocka pouziva v ramci svojho ucelu urcenia;

koéd vyrobnej Sarze/Cislo vyrobnej davky alebo sériové ¢islo pomdcky, ktoré
nasleduje po napisoch ,,LOT“ alebo ,,SERIAL NUMBER®, pripadne
po rovnocennych symboloch;

v pripade potreby unikétna identifikécia pomocky (UDI),

v relevantnych pripadoch jednozna¢nym spoésobom uvedeny datum, do ktorého

je mozné pomocku bezpecne pouzivat, vyjadreny aspont vo formdate rok
a mesiac;
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19.3.

W)

(k)

M
(m)

(n)

(o)

(p)
@

ak nie je uvedeny datum, do ktorého je mozné pomocku bezpecne pouzivat,
uvedie sa rok vyroby; tento rok vyrobok je mozné priradit’ k ¢islu vyrobne;j
Sarze alebo k sériovému Cislu za predpokladu, ze datum je mozné jasne
identifikovat’;

uvedenie vSetkych osobitnych podmienok skladovania/zaobchadzania, ktoré sa
na pomocku vztahuji;

ak ide o sterilni pomdcku, uvedie sa jej sterilny stav a metdda sterilizacie;

upozornenia alebo preventivne opatrenia, o ktorych musi byt pouzivatel
pomdcky, prip. ind osoba, bezpodmienecne informovany; tieto informacie je
mozné obmedzit’ na minimum, ale v tom pripade by v ndvode na pouzitie mali
byt uvedené podrobnejsie informécie;

ak je pomocka urcend na jedno pouZitie, tato skutocnost’ sa uvedie; je potrebné,
aby oznacenie pomocky na jedno pouzitie vyrobcom bolo konzistentné v cele;j

Unii;

ak ide o repasovanu pomocku na jedno pouzitie, uvedie sa tito skutocnost,
pocet uz vykonanych cyklov repasovania a vSetky obmedzenia vyplyvajuce
z poctu cyklov repasovania;

ak ide o pomdcku na mieru, tato skuto¢nost’ sa uvedie;

ak ide o pomdcku ur¢ent len na klinické skusanie, tato skuto¢nost’ sa uvedie.

Informaécie v navode na pouZitie

Névod na pouzitie obsahuje tieto skuto¢nosti:

(a)
(b)

(c)
(d)

(e)

®

(2

skuto¢nosti uvedené v bode 19.2. pism. a), ¢), e), ), k), 1) an);

podla potreby ucel uréenia pomocky vratane predpokladaného pouzivatela
(napr. profesionala alebo laika);

vykon pomdcky uvadzany vyrobcom;

vSetky rezidualne rizika, kontraindikdcie, ako aj vSetky ocakavané a
predpovedatelné neziaduce vedlajSie ucinky vratane informacii urcenych
pacientovi v tejto suvislosti;

charakteristiky, ktoré pouZzivatel potrebuje na spravne pouzivanie pomodcky
napr. ak ide opomocku s meracou funkciou, stupeii presnosti, ktory ma
dosahovat’;

podrobnosti o kazdom postupe pripravy alebo zaobchadzania s pomockou
pred jej pouzitim (napriklad sterilizacia, definitivna montéaz, kalibracia atd’.);

vSetky poziadavky tykajuce sa osobitného vybavenia alebo osobitného

zaSkolenia alebo Specidlnych zruc¢nosti pouzivatela pomocky a/alebo inych
0sOb;
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(h)

W)

(k)

@

(m)

(n)

informécie potrebné na overenie skutocnosti, ¢i je pomdcka spravne
nainstalovand a ¢i je schopna bezpecnej prevadzky na ucel ureny vyrobcom,
a v relevantnych pripadoch aj:

— podrobnosti o charaktere a frekvencii vykonavania preventivne] a
pravidelnej udrzby a o pripadnom Ccisteni alebo dezinfekcii pred
uvedenim pomdcky do prevadzky,

—  oznacenie vSetkych pozivatelnych Casti a sposob ich vymeny,

— informdcie o vSetkych nevyhnutnych kalibracidch, ktoré zabezpecia
spravnu a bezpe¢nu prevadzku pomocky v priebehu jej predpokladanej
zivotnosti,

- sposoby odstranenia rizik, ktoré moézu ohrozit osoby zapojené
do instalacie, kalibracie alebo opravy pomocky,

ak ide o pomdcku dodavanu v sterilnom stave, uvedu sa pokyny v pripade
poskodenia sterilného obalu pred jej pouZitim;

ak nejde o pomodcku dodavanu v sterilnom stave, ktord sa ma pred pouzitim
sterilizovat, uvedl sa vhodné pokyny na jej sterilizéciu;

ak ide o pomdcku na viacnasobné pouzitie, uvedl sa informacie o vhodnych
postupoch umoznujucich opakované pouzitie vratane cCistenia, dezinfekcie,
dekontaminécie, balenia a v pripade potreby aj schvédlend metdda opitovnej
sterilizacie; mali by sa uviest’ informacie, na zéklade ktorych je mozné zistit,
kedy uz viac nie je mozné danii pomocku pouzit’ napr. zndmky opotrebovania
materidlu alebo maximalny pocet dovolenych opakovanych pouziti;

ak je na pomocke vyznacené, Ze ide o pomocku na jedno pouzitie, uvedu sa
informacie o zndmych vlastnostiach a technickych faktoroch znamych
vyrobcovi, ktoré by mohli predstavovat’ riziko v pripade opakovaného pouzitia
pomdcky, ak v stlade s oddielom 19.1 pism.c) nie je potrebny navod na
pouzitie, informécie sa pouzivatel'ovi poskytnl na poziadanie;

v pripade pomocok, ktoré sa maju pouzivat sinymi pomodckami a/alebo
s viact¢elovymi zariadeniami:

— informacie na identifikaciu takychto pomocok alebo zariadeni, aby
mohlo dojst’ k ich bezpecnej kombindcii a/alebo

— informacie o vSetkych znamych obmedzeniach tykajicich sa kombinacie
pomocok so zariadeniami,

ak pomocka vyzaruje Skodlivé alebo potencidlne Skodlivé urovne ziarenia
na zdravotné ucely:

— podrobné informécie o povahe, type a v pripade potreby aj o intenzite
a distribacii emitovaného ziarenia,
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(o)

(p)

@

— spdsob ochrany pacienta, pouzivatela alebo inej osoby pred neziaducim
Ziarenim pocas pouzivania pomocky;

informéacie, ktoré umoznuji pouzivatel'ovi a/alebo pacientovi poznat' vsSetky
upozornenia, preventivne opatrenia, pokyny, ktoré treba dodrzat’, a obmedzenia
tykajuce sa pouzivania pomdcky, by v pripade potreby mali obsahovat’:

— upozornenia, preventivne opatrenia a/alebo pokyny, ktoré treba dodrzat’
v pripade poruchy pomdcky alebo zmien jej vykonu, ktoré moézu
ovplyvnit’ bezpecnost,

— upozornenia, preventivne opatrenia a/alebo pokyny, ktoré treba dodrzat’,
pokial’ ide o expoziciu ufinkom logicky predvidatelnych vonkajSich
vplyvov a okolitych podmienok ako napr. magnetickych poli, vonkajsich
elektrickych a elektromagnetickych vplyvov, elektrostatickych vybojov,
ziarenia spdsobené¢ho diagnostickymi alebo terapeutickymi procesmi,
a takisto o tlak, vlhkost alebo teplotu,

— upozornenia, preventivne opatrenia a/alebo pokyny, ktoré treba dodrzat’,
pokial’ ide o rizikd interferencie, ktoré predstavuje logicky predvidatel'na
pritomnost pomodcky pocas Specifickych diagnostickych vySetreni,
hodnoteni  alebo terapeutickej liecby, prip. inych postupov
(napr. elektromagnetické signaly vysielané pomdckou, ktoré ovplyviuju
¢innost’ inych zariadeni),

—  ak ide opomdcku urcenii na podavanie liekov, tkaniv alebo buniek,
prip. ich  derivatov Tudského alebo zZivoc¢isSneho povodu, alebo
biologickych latok, uvedu sa vSetky obmedzenia alebo nezlucite'né
pripady suvisiace s vyberom podavanych latok,

— upozornenia, preventivne opatrenia a/alebo obmedzenia tykajice sa
lie¢ivych latok alebo biologického materialu, ktoré tvoria neoddelitel'na
sucast’ pomocky,

— preventivne opatrenia tykajice sa materialov, ktoré su sucastou pomocky
amaju karcinogénne, mutagénne, toxické vlastnosti alebo schopnost’
naruSit’ endokrinny systém alebo mézu u pacienta alebo pouzivatela
vyvolat’ alergicku reakciu;

upozornenia alebo preventivne opatrenia, ktoré treba dodrzat,, aby mohlo dojst’

k bezpecnej likvidacii pomocky, jej prislusenstva, pripadne pozivate'nych

latok v nej obsiahnutych; tieto informacie by sa, v pripade potreby, mali tykat”:

— infekénych a mikrobidlnych rizik (napr. explantatov, ihiel alebo
chirurgickych nastrojov kontaminovanych potencidlne infekénymi
latkami l'udského povodu),

— rizika poranenia (napr. porezanim);

v pripade pomocok urenych laikom sa uvedu okolnosti, za ktorych by sa mali
obratit’ na zdravotnickeho pracovnika;
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(s)

®

v pripade pomocok uvedenych v prilohe XV, pri ktorych vyrobca neuvadza
zdravotny ucel, sa uvedu informacie tykajice sa absencie klinickych vyhod,
ako aj rizika stvisiace s pouzivanim pomockys;

datum vydania ndvodu na pouzitie alebo, v pripade Ze ide o jeho reviziu, ddtum
vydania a identifika¢né ¢islo poslednej revizie navodu;

poznamka pre pouzivatela a/alebo pacienta, Ze v pripade zdvaznej nehody
spdsobenej pomockou by mal tato udalost’ ohlasit’ vyrobcovi a prislusnému

organu v Clenskom S§tate, v ktorom ma pouzivatel' a/alebo pacient svoje
bydlisko.
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PRILOHA II

TECHNICKA DOKUMENTACIA

Technickd dokumentéacia a v pripade potreby aj sthrnnd technicka dokumentacia (STED)
vypracovana vyrobcom obsahuje najma tieto skuto¢nosti:

1. OPIS POMOCKY A JEJ SPECIFIKACIA VRATANE VERZII A PRISLUSENSTVA

1.1. Opis pomocky a jej Specifikacia

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)
®
(€3]

(h)

W)

(k)

nazov alebo obchodné meno vyrobku a vSeobecny opis pomocky vratane jej
ucelu urcenia;

unikétna identifikacia pomdcky (UDI) v zmysle ¢lanku 24 ods. 1 pism. a) bodu
1), ktory vyrobca danej pomocke prideli potom, ¢o identifikdciu pomdcky
umozni systém UDI, alebo iny viditeny identifikator v podobe vyrobného
kodu, katalogového Cisla alebo iného jednoznaéného referen¢ného prvku, ktory
umoznuje jej vysledovatelnost’;

predpokladana skupina pacientov a zdravotny stav, ktory sa ma diagnostikovat’
a/alebo liecit, ako aj d’alSie skuto€nosti napr. kritérid vyberu pacientov;

princip fungovania pomocky;
rizikova trieda a zodpovedajuce pravidla klasifikéacie podla prilohy VII;
vysvetlenie novych prvkov;

opis prislusenstva, inych zdravotnickych pomdcok a inych vyrobkov, ktoré nie
st zdravotnickymi pomockami, urCenych na pouzivanie v kombinacii
s pomdckou;

opis alebo uplny zoznam r6znych nastaveni/verzii, ktoré pomdcka umoziuje;

vSeobecny opis hlavnych funkénych prvkov napr. jej casti’/komponentov
(v pripade potreby aj vratane softvéru), jej zostavy, jej zloZenia, jej funkCnosti;
v pripade potreby je opis potrebné¢ doplnit’ nazornymi ukézkami (napr.
diagramom, fotografiami a obrdzkami) s popisom, na ktorych su jasne
zobrazené klacové Casti/komponenty vratane vysvetleni, z ktorych je mozné
dané obrazky a diagramy pochopit’;

opis materidlov (surovin), z ktorych st zlozené hlavné funkéné prvky, ako aj
tych, ktoré sa dostavaju do priameho kontaktu, alebo do nepriameho kontaktu
s 'udskym telom napr. v pripade mimotelového obehu telesnych tekutin;

technické¢  Specifikacie (vlastnosti, rozmery a ukazovatele vykonu)
zdravotnickej pomocky a vSetky verzie a prislusenstva, ktoré mozno povazovat’
za typicku sucast’ Specifikacie vyrobku tak, ako je dostupnd pouZzivatelovi
napr. v reklamnych prospektoch, kataldégoch a pod.
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1.2.

Odkaz na predchadzajice a podobné modely pomocky

(a)

(b)

prehl'ad predchadzajiceho modelu, resp. modelov pomodcky vyrobenych
vyrobcom v pripade, ze existuju,

prehl'ad podobnych pomécok vyrobenych vyrobcom, ktoré st spristupnené
na trhu EU alebo na medzinarodnych trhoch v pripade, ze existuju.

INFORMACIE DODAVANE VYROBCOM

(2)

(b)

uplny subor
— oznacenia, resp. oznaceni na pomocke a jej obale,
— navod na pouzitie,

zoznam jazykovych verzii ¢lenskych Statov, v ktorych sa ma pomocka uviest’
na trh.

INFORMACIE O KONSTRUKCNOM NAVRHU A VYROBE

(2)

(b)

informécie umoznujuce vseobecné pochopenie jednotlivych faz navrhovania
pomdcky a informdcie o procese vyroby ako napr. samotnd vyroba, montdz,
vystupna kontrola vyrobku a balenie kone¢ného vyrobku, podrobnejSie
informdcie je potrebné predlozit’ v pripade auditu systému riadenia kvality,
prip. d’al$ich uplatniteI'nych postupov posudzovania zhody;

identifikacia vSetkych zavodov, v ktorych dochddza k navrhovaniu a vyrobe,
vratane dodéavatel'ov a subdodavatelov.

VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

Dokumentacia obsahuje informdcie tykajice sa rieSeni prijatych v snahe dodrzat
vSeobecné poziadavky na bezpeCnost avykon stanovené v prilohe 1. Tieto
informécie mo6zu mat’ podobu kontrolného zoznamu s uvedenim:

(a)

(b)

(©)

(d)

vSeobecné poziadavky na bezpe¢nost’ a vykon, ktoré sa vztahuju na pomdcku,
a vysvetlenie, preco sa iné nevztahuji;

metoda, resp. metddy pouzité na preukazanie stladu s kazdou vSeobecnou
poziadavkou na bezpe€nost’ a vykon, ktora sa na pomocku vzt'ahuje;

pouzit¢ harmonizované normy alebo STS, prip. ind pouZitd metoda,
resp. metody;

presny povod kazdého dokumentu o kontrole, ktory dokazuje zhodu s kazdou
harmonizovanou normou, STS alebo inou metédou pouZitou na preukdzanie
suladu so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon; tieto informacie
obsahuju krizové odkazy na miesto uloZenia tychto dokazov v ramci uplnej
technickej dokumentacie, pripadne sthrnnej technickej dokumentacie.
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6.1.

ANALYZA RIZIK/VYHOD A RIADENIE RIZIK

Dokumentacia obsahuje suhrn

(a)
(b)

analyzy rizik/vyhod, na ktort sa odvolava oddiel 1 a oddiel 5 prilohy I a

prijatych rieSeni a vysledkov riadenia rizik, na ktoré sa odvolava oddiel 2
prilohy L.

OVEROVANIE A VALIDACIA VYROBKU

Dokumentacia obsahuje vysledky overovania a validacie testov a/alebo Studii
vykonanych s imyslom preukazat’ zhodu pomocky s poziadavkami tohto nariadenia,
najmid so vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon, ktoré sa na danu
pomocku vztahuja.

Predklinické a klinické udaje

(a)

(b)

vysledky testov (technickych, laboratornych, simulovanej prevadzky, na
zvieratach) a hodnotenie uverejnenych prac tykajticich sa danej pomocky, prip.
velmi podobnych pomdcok v stvislosti s predklinickou bezpecnost'ou
pomocky a jej zhodou so Specifikaciami;

podrobné informacie o testoch konstrukéného navrhu, Uplnych testoch alebo
skasobnych protokoloch, metdédach analyzy udajov a takisto stihrn udajov a
zavery testov tykajacich sa

— biokompatibility (je potrebné identifikovat' vSetky materidly, ktoré st
v priamom alebo nepriamom kontakte s pacientom alebo pouzivatel'om),

— fyzikéalnych, chemickych a mikrobiologickych vlastnosti,
— elektrickej bezpec¢nosti a elektromagnetickej kompatibility,

— overovania a validacie softvérov (opis navrhu a procesu vyvoja softvéru
a dokazy o validacii softvéru, ktory sa pouziva v koneCnom vyrobku);
tieto informacie by obyc¢ajne mali obsahovat’ sthrnné vysledky vSetkych
overovani, validicie atestovania vykonanych tak v zavode, ako aj
v simulovanom alebo skuto¢nom uzivatel'skom prostredi pred samotnym
vydanim softvéru, mali by sa tykat’ aj vSetkych moznych nastaveni
hardvéru av pripade potreby aj operacnych systémov, ktoré sa
nachadzaju v informéciach poskytnutych vyrobcom,

— stability/skladovatelnosti;

v pripade potreby je potrebné preukazat’ zhodu s ustanoveniami smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady ¢&.2004/10/ES z 11. februara 2004
o zosuladovani zakonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiovanych na
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6.2.

(©)

(d)

zasady spravnej laboratdrnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch
chemickych latok®,

v pripade, ze takéto testy neboli vykonané sa v dokumentacii uvedi dovody,
ktoré viedli k tomuto rozhodnutiu napr. testovanie biokompatibility
na rovnakych materidloch sa vykonalo v case, ked sa stali sucastou
predchadzajticej verzie pomocky, ktord bola legalne uvedend na trh alebo
do pouzivania;

sprava o klinickom hodnoteni v stlade s ¢lankom 49 ods. 5 a Casti A prilohy
X111,

plan klinického sledovania po uvedeni na trh a hodnotiaca sprava planu
klinického sledovania po uvedeni na trh v sulade s ¢ast'ou B prilohy XIII alebo
akékol'vek iné zdovodnenie skuto¢nosti, preo sa plan klinického sledovania
po uvedeni na trh nepovazoval za potrebny alebo vhodny.

Dodatoéné informacie v Specifickych pripadoch

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

Ak je neoddelitel'nou sucastou pomocky latka, ktort, ak sa pouziva osobitne,
mozno povazovat za liek v zmysle ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES vratane lieku
vyrobeného z l'udskej krvi alebo krvnej plazmy podla ¢lanku 1 ods. 4 prvého
pododseku, tato skuto¢nost’ sa uvedie. V tomto pripade je potrebné v
dokumentécii identifikovat povod danej latky a uviest udaje o testoch
vykonanych na posudenie jej bezpecnosti, kvality auzitocnosti z hladiska
ucelu ur¢enia pomdcky.

V pripade pomocok vyrabanych pouzitim tkaniv alebo buniek I'udského alebo
zivociSneho pdvodu, prip. ich derivatov, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie
v sulade s ¢lankom 1 ods. 2 pism. e), plati, ze: v tomto pripade je potrebné
v dokumentacii identifikovat’ vSetky pouzité materidly T'udského alebo
zivo¢iSneho povodu a poskytnit’ podrobné informdcie tykajuce sa stladu
s oddielom 10.1. alebo 10.2. prilohy I.

V pripade, Ze je na trh uvadzana pomocka v sterilnom, prip. v presne ur¢enom
mikrobiologickom stave, uvedie sa opis okolitych podmienok v jednotlivych
fazach vyroby. V pripade, ze je na trh uvadzana sterilna pomdcka, uvedie sa
opis pouzitych metdd vratane sprav oich validacii, pokial' ide o balenie,
sterilizaciu a udrzanie sterilného stavu. Sprava o validacii obsahuje aj testy
na biozataz, pyrogénne testy av pripade potreby aj testy na rezidua
sterilizacnej latky.

V pripade, Ze je na trh uvadzand pomocka s funkciou merania, uvedie sa opis
pouzitych metod, ktoré maji zarucit’ presnost’ uvadzanu v Specifikaciach.

Ak sa mé& pomodcka pripojit’ k inej pomocke, resp. pomdckam tak, aby spliala
svoj ucel urcenia, uvedie sa opis kombinacie pomdcok vratane dokazu o tom,
ze pomdcka vyhovuje vSeobecnym poziadavkdm na bezpecnost’ a vykon,

63

U. v. EU L 50, 20.2.2004, p. 44.
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pokial’ ide o vlastnosti uvadzané vyrobcom, ked’ je pripojend na ktorakol'vek
pomdcku, resp. pomocky.
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10.

PRILOHA III

VYHLASENIE O ZHODE EU

Meno, registrované obchodného meno alebo registrovand ochrannd znamka vyrobcu
a v pripade potreby aj jeho splnomocneného zastupcu, adresa ich registrovaného
sidla podnikania, na ktorej je ich mozné kontaktovat’ a zastihntt’;

prehlasenie o tom, Ze vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost
vyrobcu;

identifikator pomocky v systéme UDI podl'a ¢lanku 24 ods. 1 pism. a) bodu i) potom,
¢o identifikdciu pomdcky, na ktoru sa vztahuje vyhlasenie o zhode, umozni systém
UDI;

obchodné meno vyrobku, kéd vyrobku, kataléogové Cislo alebo iny jednoznacny
referencny prvok umoziujuci identifikaciu a vysledovatel'nost pomocky, na ktoru sa
vzt'ahuje dané vyhlasenie (v oddvodnenych pripadoch moze ist' aj o fotografiu),
okrem nazvu vyrobku alebo jeho obchodného mena mézu byt sucastou identifikacie
pomocky uvedenej vbode 3 aj informicie umozilujuce identifikiciu
a vysledovatel'nost’;

rizikova trieda pomocky v sulade s prilohou VII;
prehlasenie, ze pomodcka, na ktori sa predlozené vyhlasenie vztahuje, je v sulade
s nariadenim a v pripade potreby aj s inymi pravnymi predpismi Unie, ktorymi sa

stanovuje vydavanie vyhlaseni o zhode;

odkazy na prislusné harmonizované normy alebo spolo¢né technické Specifikécie,
na zéklade ktorych sa vydava vyhlasenie o zhode;

v pripade potreby ndzov aidentifikacné c¢islo notifikovaného subjektu, opis
pouzitého postupu posudzovania zhody aidentifikdcia vydaného certifikatu,
resp. certifikatov;

v pripade potreby dopliiujuce informacie;

miesto a ditum vydania, meno a funkcia podpisujicej osoby a takisto informdcia
o tom pre koho a v mene koho dané osoba vyhléasenie podpisuje, a podpis.
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PRILOHA 1V

OZNACENIE ZHODY CE

Oznacenie CE sa sklada z vel'kych pismen ,,CE* v tejto podobe:

IEEEEEE JTLTLTT]
L1 I |

IEENEREERNN

|l |
LIV I TNY

Ak sa oznacenie CE zmenS$i alebo zviacsi, je potrebné dodrzat’ pomer velkosti
znazorneny na uvedenom nakrese s mriezkou.

Jednotlivé prvky oznaCenia CE maji v principe rovnaky vertikdlny rozmer, ktory
nesmie byt mensi ako 5 mm. Pri pomdckach malych rozmerov mozno
od poziadavky najmenSieho rozmeru upustit’.

123

SK



SK

PRILOHA V

INFORMACIE PREDKLADANE PRI REGISTRACII POMOCOK
A HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV V SULADE S CLANKOM 25

A

DATOVE PRVKY IDENTIFIKATORA POMOCKY V SYSTEME UDI

V SULADE
S CLANKOM 24

Cast A

INFORMACIE PREDKLADANE PRI REGISTRACII POMOCOK V SULADE S CLANKOM 25

Vyrobcovia alebo, v pripade potreby, ich splnomocneni zastupcovia a, v pripade potreby,
dovozcovia predkladaju tieto informaécie:

1.

2.

10.

11.

funkcia hospodarskeho subjektu (vyrobca, splnomocneny zastupca alebo dovozca),
meno/nazov, adresa a kontaktné udaje hospodérskeho subjektu,

v pripade, Ze informacie predklada ind osoba v mene niektorého z hospodarskych
subjektov uvedenych v bode 1, meno/nazov, adresa a kontaktné tidaje danej osoby,

identifikator pomocky v systéme (UDI), alebo ak identifikacia pomdcky nie je
zalozena na systéme UDI, tak datové prvky uvedené v bodoch 5 az 21 casti B tejto
prilohy,

typ, Cislo a datum skoncenia platnosti certifikatu a nazov alebo identifika¢né Cislo
notifikovaného subjektu, ktory certifikdt vydal (a odkaz na informacie uvedené
na certifikate, ktoré notifikovany subjekt vlozil do elektronického systému
certifikatov),

Clensky stat, v ktorom sa pomocka mé uviest’ na trh, pripadne v ktorom uz bola na trh
Unie uvedena,

v pripade pomocok klasifikovanych do tried Ila, IIb alebo III: Clensky §tat, na uzemi
ktorého je pomocka spristupnena alebo sa spristupni,

v pripade dovazanej pomodcky: krajina povodu,
rizikova trieda pomdcky,
repasovand pomocka na jedno pouzitie (ano/nie),

pritomnost’ latky, ktor, ak sa pouziva osobitne, mozno povazovat za liek, a jej
nazov,
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12. pritomnost’ latky, ktort, ak sa pouziva osobitne, mozno povazovat’ za liek vyrobeny
z ludskej krvi alebo krvnej plazmy, a jej nédzov,

13. pritomnost’ 'udskych tkaniv alebo buniek, prip. ich derivatov (ano/nie),

14. pritomnost’ tkaniv alebo buniek zo zvierat, prip.ich derivatov podl'a nariadenia
Komisie (EU) €. 722/2012 (4no/nie),

15. v pripade potreby jediné identifikacné ¢islo klinického sktSania, resp. skuSani
vykonanych v suvislosti s pomodckou (alebo odkaz na registraciu klinického skusania
v elektronickom systéme klinickych skasani),

16. v pripade pomdcok uvedenych v prilohe XV je potrebné Specifikovat’, ¢i sa ucel
uréenia pomocky 1isi od zdravotného tcelu,

17. v pripade pomdcok navrhovanych a vyrabanych inou pravnickou alebo fyzickou
osobou podla ¢lanku 8 ods. 10, meno/nazov, adresa a kontaktné udaje danej
pravnickej alebo fyzickej osoby,

18. v pripade pomdcok klasifikovanych v triede III alebo implantovatelnych pomocok,
suhrn bezpec¢nosti a parametrov klinického vykonu,

19. status pomdcky (je na trhu, uz sa nevyraba, bola stiahnuta z trhu alebo z pouzivania).
Cast B

DATOVE PRVKY IDENTIFIKATORA POMOCKY V SYSTEME UDI V SULADE S CLANKOM 24

Identifikdtor pomdcky v systéme UDI umoziuje pristup k tymto informaciam stvisiacim
s vyrobcom alebo modelom pomocky:

1. mnozstvo v jednom balent,
2. v pripade potreby alternativny alebo doplitujuci identifikator, resp. identifikatory
3. spdsob kontroly vyroby pomdcky (datum expirdcie alebo datum vyroby, c¢islo

vyrobnej davky alebo Sarze, Cislo série),

4. v pripade potreby identifikdtor pomdcky vo viacdavkovom baleni (pokial’ nebola
pomdcke, na urovni viacddvkového balenia, ktorého je sucastou, pridelena unikatna
identifikacia, prideli sa identifikator ,,pomocky vo viacdavkovom baleni* tak, aby
bolo mozné¢ priradit’ pouzivanie pomocky k danému pacientom),

5. meno/nazov a adresa vyrobcu (ako je uvedena na oznaceni vyrobku),

6. v pripade potreby meno/nazov a adresa splnomocneného zéastupcu (ako je uvedena na
oznaceni vyrobku),

7. kéod v Jednotnom néazvoslovi zdravotnickych pomocok (GMDN) alebo
v medzinarodne uznanom nazvoslovi,

8. v pripade potreby obchodné meno/nazov znacky,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

v pripade potreby model pomocky, referencny prvok alebo katalogové Cislo,
v pripade potreby klinické rozmery (vratane hlasitosti, dizky, prierezu, priemeru),
dodato¢ny opis vyrobku (nepovinny),

v pripade potreby podmienky skladovania a/alebo zaobchadzania (ako st uvedené na
oznaceni vyrobku a v navode na pouzitie),

v pripade potreby d’alSie obchodné mena pomocky,

oznacenie pomdcky ako pomdcka na jedno pouzitie (ano/nie),
v pripade potreby maximalny pocet opakovanych pouziti,
pomdcka v sterilnom obale (4no/nie),

potreba sterilizacie pomocky pred jej pouzitim (4no/nie),
oznacenie pomdcky ako pomdcka s obsahom latexu (4no/nie),
oznacenie pomdcky ako pomdcka s obsahom DEHP (dno/nie),

webova adresa, na ktorej st uvedené dodato¢né informacie, napr. ndvod na pouzitie v
elektronickej podobe (nepovinné),

v pripade potreby dolezité upozornenia alebo kontraindikécie.
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PRILOHA VI
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

SK

MINIMALNE POZIADAVKY NA NOTIFIKOVANE SUBJEKTY

ORGANIZACNE A VSEOBECNE POZIADAVKY
Pravny Statit a organiza¢na Struktira

Notifikovany subjekt je zriadovany podla vnutroStitnych pravnych predpisov
&lenského $tatu alebo pravnych predpisov tretej krajiny, s ktorou ma Unia v tejto veci
uzavret dohodu, a disponuje Uplnou dokumentaciou o svojej pravnej subjektivite
a pravnom Statute. Suc¢astou dokumentécie st aj informacie o vlastnickych pomeroch
a pravnickej alebo fyzickej osobe, ktora notifikovany subjekt riadi.

Ak je notifikovany subjekt pravnym subjektom, ktory je sti€ast'ou vicsej organizacie,
je potrebné jasne preukazat cCinnosti tejto organizacie, ako aj jej organizacnu
Struktiru a spravu a takisto jej vztah k notifikovanému subjektu.

Ak je notifikovany subjekt jedinym alebo podielovym vlastnikom pravnych
subjektov so sidlom v ¢lenskom Stite alebo v tretej krajine, je potrebné jasne
vymedzit' a preukazat’ ¢innosti a mieru zodpovednosti tychto subjektov, ako aj ich
pravne a organizacné vzt'ahy k notifikovanému subjektu.

Organizacna Struktra, rozdelenie pravomoci a fungovanie notifikovaného subjektu
sa zabezpecuju tak, aby bola zarucend ddovera tykajlica sa realizovania a vysledkov
vykonéavanych ¢innosti posudzovania zhody.

Je potrebné jasne preukdzat’ organiza¢nt Struktiru, ako aj funkcie, prdvomoci
arozdelenie zodpovednosti vrcholového manazmentu a ostatnych zamestnancov,
ktori ovplyviiuju realizovanie a vysledky ¢innosti posudzovania zhody.

Nezavislost’ a nestrannost’

Notifikovany subjekt vystupuje ako tretia strana nezavisla od vyrobcu vyrobku, ktory
je predmetom ¢innosti posudzovania zhody vykonavanych notifikovanym
subjektom. Notifikovany subjekt je takisto nezdvisly od vSetkych hospodarskych
subjektov so zaujmami tykajicimi sa daného vyrobku, ako aj od vsetkych
konkurentov jeho vyrobcu.

Notifikovany subjekt ma taku organiza¢nu Struktiru a funguje takym spdsobom, aby
zarucoval objektivitu a nestrannost’ svojich ¢innosti. Notifikovany subjekt disponuje
zavedenymi postupmi, ktoré uU¢inne zarucuji odhalenie, vySetrenie a vyrieSenie
vSetkych pripadov mozného konfliktu zdujmov vratane ucasti danej osoby na
poradenskej cinnosti v oblasti zdravotnickych pomdcok skor, ako sa stala
zamestnancom notifikovaného subjektu.

Notifikovany subjekt, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni
za vykonavanie uloh posudzovania zhody nesmu:

- byt konStruktérom, vyrobcom, dodavatelom, montaznym technikom,
kupujucim, vlastnikom, pouzivatelom alebo osobou zodpovednou za udrzbu
vyrobkov, ani splnomocnenym zastupcom, ktorejkol'vek z tychto osdb; tato
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skuto¢nost’ nesmie vyluCovat ndkup apouzivanie posudenych vyrobkov
nevyhnutnych na zabezpecenie prevadzky notifikovaného subjektu (ako st
napr. meracie zariadenia), vykonavanie posudzovania zhody alebo pouzivanie
tychto vyrobkov na osobné tcely,

— byt priamo zapojeni do navrhu, vyroby alebo konstrukcie, uvadzania na trh,
inStaldcie, pouZzivania alebo udrzby vyrobkov, ktoré posudzuji, alebo
zastupovat’ strany zapojené do tychto ¢innosti; nesmu sa zapojit' do ziadnych
¢innosti, ktoré by mohli ovplyvnit nezavislost ich usudku alebo ich
bezuhonnost' vo vztahu k c¢innostiam posudzovania zhody, pre ktoré boli
notifikované,

— pontkat ani zabezpeCovat sluzby, ktoré by ohrozovali doveru vich
nezavislost’, nestrannost’ alebo objektivitu; predovSetkym nesmu pontikat’ ani
zabezpecCovat’ poradenské sluzby uréené vyrobcovi, jeho splnomocnenému
zastupcovi, doddvatel'ovi alebo obchodnému konkurentovi v oblasti navrhu,
konstrukcie, predaja alebo udrzby vyrobkov ¢i postupov, ktoré su predmetom
posudzovania; tato skutocnost’ nesmie vylu¢ovat’ organizovanie vSeobecnych
Skoliacich ¢innosti tykajucich sa predpisov o zdravotnickych pomockach alebo
prislusnych noriem, ktoré nesuvisia s konkrétnym zakaznikom.

Je potrebné zaru€it nestrannost notifikovanych subjektov, ich vrcholového
manazmentu a zamestnancov, ktori vykonavaji posudzovanie. Odmeiiovanie
vrcholového manazmentu a zamestnancov notifikovaného subjektu vykonavajticich
posudzovanie nesmie zavisiet’ od vysledkov posudzovania.

Ak je vlastnikom notifikovaného subjektu verejny subjekt alebo verejnd institlcia,
musi byt zaruCend a pisomne podlozend nezavislost’ a absencia konfliktu zdujmov
medzi vnuatro$tatnym organom zodpovednym za notifikované subjekty a/alebo
prislusnym organom na strane jednej a notifikovanym subjektom na strane druhe;.

Notifikovany subjekt zaruci a pisomne podlozi, Ze vSetky Cinnosti jeho dcérskych
spolo¢nosti alebo zmluvnych partnerov, prip. subjektov, s ktorymi je vo vztahu,
neovplyviiuji nezavislost’, nestrannost’ alebo objektivitu nim vykonavanych ¢innosti
posudzovania zhody.

Notifikovany subjekt vykondva svoju cCinnost’ v sulade so siborom ucelenych,
spravodlivych a primeranych pravidiel a podmienok a zohl'adnuje zaujmy malych a
stredne velkych podnikov v zmysle odporti¢ania Komisie ¢. 2003/361/ES.

Podmienky tohto oddielu nesmu v ziadnom pripade vylucovat’ vymenu technickych
poznatkov aregulacnych pokynov medzi notifikovanym subjektom a vyrobcom,
ktory ho ziada o posudenie zhody.

Ochrana utajovanych skuto¢nosti

Zamestnanci notifikovaného subjektu zachovavaja profesionalne tajomstvo, pokial
ide o informacie ziskané pri vykone ich uloh vyplyvajicich ztohto nariadenia
s vynimkou pripadov, kedy su adresované vnutroStitnym organom zodpovednym
za notifikované subjekty, prisluSnym orgdnom alebo Komisii. Vlastnicke prava su
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SK

chranené. Na tento ucel disponuje notifikovany subjekt pisomne podlozenymi
dokazmi o zavedenych postupoch.

Pravna zodpovednost’

Notifikovany subjekt uzatvori primerané poistenie zodpovednosti v pripade
vykondvania Cinnosti posudzovania zhody, pre ktoré bol notifikovany, vratane
mozného pozastavenia, obmedzenia alebo odnatia certifikatu, ako aj v suvislosti
s geografickym rozsahom jeho Cinnosti, ak na seba v sulade s vnutrostatnymi
pravnymi predpismi neprevzal pravnu zodpovednost’ §tat alebo ak za posudzovanie
zhody nezodpoveda samotny ¢lensky stat.

Finan¢né poziadavky

Notifikovany subjekt disponuje finanénymi zdrojmi potrebnymi na vykondvanie
¢innosti posudzovania zhody a s tym stvisiacich obchodnych transakcii. Pisomne
podlozi a dokazmi preukdze svoju platobnu schopnost’ a udrzatelni ekonomicku
zivotaschopnost’ s prihliadnutim na Specifické okolnosti tykajlice sa Startovacej fazy.

Ucast’ na koordinacnych ¢innostiach

Notifikovany subjekt sa z(c€astnuje, prip. zabezpeci, aby boli o tom jeho zamestnanci
vykonéavajici posudzovanie informovani, na prislusnych cinnostiach v oblasti
normalizacie a Cinnostiach koordina¢nej skupiny notifikovaného subjektu
a zabezpe¢i, aby jeho zamestnanci vykonédvajici posudzovanie a prijimajici
rozhodnutia boli informovani o prislusnych pravnych predpisoch, pokynoch
a dokumentoch tykajucich sa osvedCenych postupov prijatych vramci tohto
nariadenia.

Notifikovany subjekt dodrziava eticky kodex tykajici sa okrem iného etiky
obchodnych vztahov notifikovaného subjektu v oblasti zdravotnickych pomocok,
ktory schvalili vnutrostatne organy zodpovedné za notifikované subjekty. Stcastou
etického kodexu je aj spOsob monitorovania a overovania jeho dodrziavania
notifikovanymi subjektmi.

POZIADAVKY TYKAJUCE SA RIADENIA KVALITY

Notifikovany subjekt stanovi, pisomne podlozi, zavedie, udrziava a vykonava systém
riadenia kvality, ktory zodpoveda povahe, oblasti a Sirke nim vykonévanych ¢innosti
posudzovania zhody, aje schopny podporit a preukazat sustavné dodrziavanie
poziadaviek tohto nariadenia.

Systém kvality riadenia notifikovaného subjektu zahfia aspoii tieto skuto€nosti:
— politiky pridel'ovania ¢innosti zamestnancom a ich pradvomoci,

— proces prijimania rozhodnuti v stlade s ulohami, prdvomocami a funkciou
vrcholového manazmentu a d’alSich zamestnancov notifikovaného subjektu,

- kontrola dokumentov,
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3.2.1.

- kontrola zaznamov,

— revizia spravy systému,

— vnutorné audity,

— napravné a preventivne opatrenia,

- st'aznosti a odvolania.

POZIADAVKY NA ZDROJE
Vseobecne

Notifikovany orgéan je schopny vykonavat’ vSetky ulohy, ktoré st mu pridelené tymto
nariadenim, na najvy$Sej urovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej
odbornej spdsobilosti v danej oblasti bez ohladu na to, ¢i dané ulohy vykondva
samotny notifikovany subjekt alebo sa vykondvaju vjeho mene av jeho
zodpovednosti.

Predovsetkym disponuje dostatoénym poctom zamestnancov a vlastni alebo ma
pristup ku vSetkému vybaveniu a vSetkym zariadeniam potrebnym na spravne
vykonavanie technickych a administrativnych uloh suvisiacich s ¢innostami
posudzovania zhody, pre ktoré bol notifikovany.

Z tohto dovodu sa predpokladd, ze v jeho organizacnej Struktire je dostatok
vedeckého persondlu, ktory ma skusenosti a vedomosti postacujice na posudenie
lekérskej funk¢nosti a vykonu pomdcok, pre ktoré bol notifikovany, s prihliadnutim
na poziadavky tohto nariadenia a najma tie, ktoré su vymedzené v prilohe I.

Vzdy apre kazdy pripad postupu posudzovania zhody apre kazdy druh alebo
kategoriu vyrobku, pre ktory bol notifikovany, ma notifikovany subjekt vo svojej
organizacnej Strukture potrebny pocet administrativnych, odbornych a vedeckych
zamestnancov s odbornymi  znalostami  a s dostatoCnymi  a primeranymi
skusenostami z oblasti zdravotnickych pomdcok, ako aj zodpovedajuce technické
vybavenie na vykonavanie uloh posudzovania zhody vratane posudzovania
klinickych tdajov.

Notifikovany subjekt jasne preukaze rozsah a hranice povinnosti, pravomoci
a odbornosti zamestnancov vykonavajtcich ¢innosti posudzovania zhody a informuje
o nich tych zamestnancov, ktori o to poziadaja.

Kvalifikac¢né Kritéria pre zamestnancov

Notifikovany subjekt zavedie a pisomne podlozi kvalifikacné kritéria a postupy
vyberu aschvalovania o0s6b vykondvajucich cCinnosti posudzovania zhody
(vedomosti, prax ainé pozadované sposobilosti), ako aj nevyhnutni odbornt
pripravu (Gvodné alebo priebezné Skolenia). Sucastou kvalifikaénych kritérii su aj
rozne funkcie v rdmci postupu posudzovania zhody (napr. audit, kontrola/testovanie
vyrobku, kontrola siiboru/spisu konstrukéného navrhu, prijimanie rozhodnuti), ako aj
znalost’ pomocok, technologii a oblasti (napr. biokompatibilita, sterilizacia, tkaniva

131

SK



SK

3.2.2.

3.2.3.

3.24.

a bunky l'udského a zivoc¢isneho pdvodu, klinické hodnotenie), ktoré vyplyvaja
z ur€enia pravomoci notifikovaného subjektu.

Kvalifikaéné kritéria vyplyvaji zurCenia pravomoci notifikovaného subjektu
v stilade s opisom ich urcenia, ktory pouzil ¢lensky $tat na notifikéciu podla ¢lanku
33, asu dostatocne podrobné pre pozadovani kvalifikdciu v ramei jednotlivych
kategorii opisu rozsahu.

V pripade posudzovania hl'adisk biokompatibility, klinického skuSania a réznych
typov sterilizaénych procesov je potrebné urcit’ Specifické kvalifikaéné kritéria.

Zamestnanci, ktori povoluju inym zamestnancom vykonavat’ Specifické ¢innosti
posudzovania zhody, alebo poverujii zamestnancov prevzatim plnej zodpovednosti
za zavereénu kontrolu a rozhodovanie v pripade certifikatov, s zamestnancami
notifikovaného subjektu a nie zmluvnymi partnermi. Kazdy z tychto zamestnancov
preukédze vedomosti a skiisenosti v tychto oblastiach:

- pravne predpisy Unie tykajice sa zdravotnickych pomdcok a prislusné
usmernenia,

— postupy posudzovania zhody v stlade s tymto nariadenim,

— rozsiahle poznatky o technologidch v oblasti zdravotnickych pomocok,
o odvetvi zdravotnickych pomdcok a o navrhovani a vyrobe zdravotnickych
pomocok,

— systém riadenia kvality notifikované¢ho subjektu a s nim suvisiace postupy,

—  typ kvalifikacie (vedomosti, prax, iné sposobilosti) vyzZadovanej na
vykonavanie posudzovania zhody zdravotnickych pomdcok, ako aj prislusné
kvalifika¢né kritéria,

— odbornd priprava zamestnancov vykonavajucich ¢innosti posudzovania zhody
zdravotnickych pomocok,

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

Notifikované subjekty disponuju zamestnancami s odbornym znalostami z klinicke;j
praxe. Tito zamestnanci sa pravidelne zOcastiiuju rozhodovacich procesov
notifikovaného subjektu, aby:

— urcili, kedy je v stvislosti s postidenim klinického hodnotenia vykonaného
vyrobcom potrebné obratit sa na Specialistu a takisto urcili dostato¢ne
kvalifikovanych odbornikov,

— primerane zaskolili externych znalcov z klinickej praxe v oblasti prislusnych
poziadaviek tohto nariadenia, delegovanych a/alebo vykondvacich aktov,
harmonizovanych noriem, STS, ako aj prislusnych usmerneni a zarovei
zaru€ili, Ze externi odbornici z klinickej praxe si plne uvedomuju suvislosti a
dosledky ich posudenia a poskytnutych rad,
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—  boli schopni diskutovat’ s vyrobcom a s externymi znalcami z klinickej praxe
o klinickych udajoch, ktoré¢ st obsahom klinického hodnotenia vykonaného
vyrobcom, a takisto vhodnym spdsobom usmernovali externych odbornikov
z klinickej praxe pri posudzovani klinického hodnotenia,

— boli schopni vedecky spochybnit’” predlozené¢ klinické udaje a vysledky
postdenia klinického hodnotenia vyrobcu vypracovaného externymi znalcami
z klinickej praxe,

— boli schopni zaistit porovnatelnost’ a konzistentnost’ klinickych posudkov
vypracovanych odbornikmi z klinickej praxe,

— boli schopni objektivneho klinického tisudku o postdeni klinického hodnotenia
vykonaného vyrobcom a pripravili odporacania pre zamestnancov, ktori
v notifikovanom subjekte prijimaji rozhodnutia.

Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie kontrol suvisiacich s vyrobkom
(napr. kontrola spisu konstrukéného navrhu, technickej dokumentécie alebo typove;j
skasky vratane hladisk, ako st klinické hodnotenia, biologickd bezpecnost’,
sterilizdcia, validacia softvéru) maji preukazané kvalifikacie v tychto oblastiach:

—  uspeSne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské
vzdelanie, pripadne rovnocennu kvalifikaciu v podobnych Studijnych
programoch napr. medicina, prirodné vedy alebo strojarstvo,

— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo
v stvisiacich odvetviach (napr. priemysel, audit, zdravotnictvo, vyskum),
pricom dva roky tejto praxe su v oblasti navrhovania, vyroby, testovania alebo
pouzivania pomocky alebo technoldgii, ktoré maju byt predmetom
posudzovania, prip. suvisia svedeckymi hladiskami, ktoré sa maja
posudzovat’,

— zodpovedajuce znalosti vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost a vykon
stanovenych v prilohe I, ako aj stivisiacich delegovanych a/alebo vykonéavacich
aktov, harmonizovanych noriem, STS a prislusnych usmernenti,

— zodpovedajuce znalosti a skusenosti v oblasti riadenia rizik a suvisiacich
noriem tykajucich sa zdravotnickych pomocok, ako aj prislusSnych usmernent,

— zodpovedajuce znalosti a skiisenosti v oblasti postupov posudzovania zhody
stanovenych v prilohach VIII az X, najmi tych aspektov, ktoré sa tykaju ich
poverenia, ako aj zodpovedajica odbornost’ dané postdenia vykonat'.

Zamestnanci zodpovedni za vykonavanie auditov systému riadenia kvality vyrobcu
maju preukazané kvalifikacie v tychto oblastiach:

— uspesne ukoncené univerzitné vzdelanie alebo odborné vysokoskolské

vzdelanie, pripadne rovnocenni kvalifikdciu v podobnych Studijnych
programoch napr. medicina, prirodné vedy alebo strojarstvo,
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— Styri roky odbornej praxe v oblasti zdravotnickych vyrobkov alebo
v stivisiacich odvetviach (napr. priemysel, audit, zdravotnictvo, vyskum),
pricom dva roky tejto praxe s v oblasti riadenia kvality,

— zodpovedajuce znalosti pravnych predpisov tykajicich sa zdravotnickych
pomodcok, ako aj suvisiacich delegovanych a/alebo vykonavacich aktov,
harmonizovanych noriem, STS a prislusnych usmerneni,

— zodpovedajuce znalosti a skusenosti v oblasti riadenia rizik a suvisiacich
noriem tykajacich sa zdravotnickych pomdcok, ako aj prisluSnych usmerneni,

— zodpovedajuce znalosti systémov riadenia kvality a suvisiacich noriem
a prislusnych usmernent,

— zodpovedajuce znalosti a skusenosti v oblasti postupov posudzovania zhody
stanovenych v prilohach VIII az X, najma tych aspektov, ktoré sa tykaji ich
poverenia, ako aj zodpovedajica odbornost’ dané audity vykonat’,

— odborna priprava v oblasti technik auditu, ktord im umoznuje najst’ chyby
v systémoch riadenia kvality.

Pisomné dokazy o kvalifikacii, odbornej priprave a povereni zamestnancov

Notifikovany subjekt ma zavedeny postup archivacie vSetkych dokazov o kvalifikacii
kazdého zamestnanca vykonavajiceho Cinnosti posudzovania zhody, ako aj o tom, ze
spifa kvalifikaéné kritéria podla oddielu 3.2. Ak vo vynimoénych pripadoch nie je
mozné plne preukazat’ splnenie kvalifikaénych kritérii podla oddielu 3.2,
notifikovany subjekt primeranym sposobom zddvodni, pre¢o tychto zamestnancov
poveril vykonavanim Specifickych ¢innosti posudzovania zhody.

V pripade zamestnancov uvedenych v oddieloch 3.2.3 az 3.2.6 notifikovany subjekt
zavedie a aktualizuje:

— tabulku s presnymi pravomocami zamestnancov v suvislosti s ¢innostami
posudzovania zhody,

—  zdznamy preukazujice Uroven vedomosti a skasenosti pozadovanu
na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody, ktorou boli povereni.

Zmluvni partneri a externi znalci

Bez toho, aby boli dotknuté obmedzenia vyplyvajuce z oddielu 3.2, notifikované
subjekty mozu uzatvarat zmluvy v pripade jasne vymedzeného obsahu cinnosti
posudzovania zhody. Uzatvaranie zmluv na audit systémov riadenia kvality alebo
na akékol'vek kontroly suvisiace s vyrobkom nie je povolené.

Ak notifikovany subjekt uzavrie zmluvu na cinnosti posudzovania zhody bud’
s organizaciou, alebo jednotlivcom, je potrebné, aby mal pravidla opisujice
podmienky, za ktorych je mozné tuto zmluvu uzavriet. Akékol'vek uzavretie zmluvy
alebo konzultaciu externého znalca je potrebné riadne pisomne podlozit’ a podmienit’
pisomnou dohodou, ktorej sucast'ou st okrem iného ochrana utajovanych skuto¢nosti
a konflikt zadujmov.
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Ak sa pri posudzovani zhody vyuzivaji sluzby zmluvnych partnerov alebo externych
znalcov, najmi ak ide o novatorské, invazivne alebo implantovatel'né zdravotnicke
pomocky alebo technolégie, je potrebné, aby bol notifikovany subjekt sam
dostato¢ne kompetentny v kazdej z oblasti vyrobkov, pre ktoré bol uréeny, a dokazal
viest posudzovanie zhody, overit' opodstatnenost a spravnost ndzorov znalcov
a vedel rozhodnit’ o udeleni certifikatu.

Notifikovany subjekt zavedie postupy na posudzovanie a monitorovanie sposobilosti
vSetkych svojich zmluvnych partnerov a externych znalcov.

Monitorovanie sposobilosti zamestnancov a odborna priprava

Notifikovany subjekt zodpovedajucim sposobom monitoruje spol'ahlivé vykondvanie
¢innosti posudzovania zhody svojimi zamestnancami.

Kontroluje sposobilost’ svojich zamestnancov a identifikuje potreby odbornej
pripravy tak, aby dodrziaval pozadovanu urovei ich kvalifikacie a vedomosti.
PROCESNE POZIADAVKY

Je potrebné, aby bol rozhodovaci proces v notifikovanom subjekte vratane procesu
vydavania, pozastavenia, prediZenia platnosti, odiatia alebo zamietnutia certifikatov
posudzovania zhody, ich zmien alebo obmedzeni, ako aj vydanych dodatkov jasne
pisomne podlozeny.

Notifikovany subjekt ma zdokumentovany proces vykondvania postupov
posudzovania zhody, ktoré su predmetom jeho urcenia, s prihliadnutim na ich
rozdielnu Specifickost’ vratane pradvne predpisanych konzultacii tykajucich sa
roznych kategorii pomdcok vramci rozsahu pdsobnosti ich notifikéacie, ktory
zarucuje transparentnost’ a reprodukovatel'nost’ tychto postupov.

Notifikovany subjekt ma zdokumentované postupy tykajuce sa aspon:
— ziadosti vyrobcu alebo splnomocneného zastupcu o posudenie zhody,

— spracovania ziadosti vratane overovania Uplnosti dokumentacie, kvalifikacie
vyrobku ako pomocky a jej klasifikacie,

—  jazyka ziadosti, koreSpondencie a dokumentacie, ktora je potrebné predlozit’,
—  zmluvnych podmienok s vyrobcom alebo splnomocnenym zéastupcom,

— poplatkov za ¢innosti posudzovania zhody,

— posudenia prislusnych zmien, ktoré treba predlozit’ pred schvélenim,

— planovania dohl'adu,

- obnovenia certifikatov.

135

SK



SK

PRILOHA VII

KLASIFIKACNE KRITERIA

I. OSOBITNE VYMEDZENIA PRAVIDIEL KLASIFIKACIE

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

DIi.ZKA DOBY POUZIVANIA

»Prechodné® znamena zvycajne urené na neprerusené pouzivanie po dobu kratSiu
ako 60 mintt.

»Kratkodobé®“ znamena zvyc€ajne urcené na neprerusené pouzivanie po dobu 60
minut az 30 dni.

»Dlhodobé* znamena zvyc€ajne ur¢ené na neprerusené pouzivanie po dobu viac ako
30 dni.
INVAZIVNA POMOCKA A AKTIVNA POMOCKA

,»Lelesny otvor” je kazdy prirodzeny otvor tela ako aj vonkajsi povrch o¢nej bul'vy
alebo kazdy trvaly umely otvor, napr. stoma alebo trvald trachetomia.

,,Chirurgicky invazivna pomdcka“ je

(a) invazivna pomocka, ktora prenikd do vnutra tela cez povrch tela, a to pomocou
chirurgického zékroku alebo v ramci chirurgického zakroku;

(b) pomdcka, v dosledku pouzitia ktorej dochddza k preniknutiu do vnutra tela
inak ako cez telesny otvor.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

,Chirurgické ndastroje urCené na viacnasobné pouzitie“ su ndstroje uréené na
vykonanie chirurgického zdkroku, ako s rezanie, vftanie, pilenie, Skrabanie,
zoskrabovanie, svorkovanie, retrahovanie alebo pridiZanie a podobné postupy, bez
toho, aby bol taky néstroj pripojeny na aktivnu zdravotnicku pomdcku a ktory je
podl'a vyrobcu urceny na opatovné pouzitie po vykonani nalezitych postupov Cistenia
a/alebo sterilizacie.

»Aktivna terapeutickd pomocka® je kazda aktivna zdravotnicka pomocka pouzivana
samostatne alebo v kombindcii s inymi zdravotnickymi pomdckami na podporu,
zmenu, nahradenie alebo obnovenie funkcii alebo biologickych Struktir na ucely
liecby alebo zmiernenia ochorenia, zranenia alebo postihnutia.

,»Aktivna diagnosticka pomdcka“ je kazda aktivna zdravotnicka pomdcka pouzivana
samostatne alebo v kombindcii s inymi zdravotnickymi pomockami na ziskavanie
informécii pri zistovani, stanovovani diagndézy, monitorovani alebo liecbe
fyziologického stavu, zdravotného stavu, ochorenia alebo vrodenych chyb.

,Centralny obehovy systém™ znamena tieto cievy: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aorta, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotiS externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior.

,Centralny nervovy systém* znamena mozog, meningy a miecha.

I1. Vykonavacie pravidla pre pravidla klasifikacie

Pouzitie pravidiel klasifikacie sa riadi i¢elom uréenia pomocok.

Ak je pomocka uréena na pouzivanie v kombindcii s inou pomodckou, pravidla
klasifikdcie sa pouziju pre kazdu pomodcku zvlast. PrisluSenstvo sa klasifikuje
nezavisle od pomocok, s ktorymi sa pouziva.

Samostatny pocitacovy program riadiaci pomdcku alebo ovplyviiujici pouZzivanie
pomdcky sa automaticky zarad’uje do rovnakej triedy. Ak je samostatny pocitacovy
program nezavisly od akejkol'vek inej pomocky, klasifikuje sa nezavisle od
klasifikacie tychto pomdcok.

Ak nie je pomdcka ur¢end na pouzivanie vyhradne alebo zasadne na Specifickej Casti
tela, musi sa pri klasifikacii zohl'adiovat’ najkritickejSie Specifikované pouzivanie.

Ak na rovnaki pomocku mozno pouzit' viac pravidiel alebo v ramci toho istého
pravidla viac ¢iastkovych pravidiel, a to na zadklade ucelu urcenia pomdcky, pouzije
sa najprisnejsie pravidlo a/alebo Ciastkové pravidlo vedtce ku klasifikéacii do vyssej
triedy.

Pri vypocte doby uvedenej v kapitole I oddiele 1 neprerusené pouzivanie znamena:

(a) celi dobu pouzivania tej istej pomocky bez ohladu na docasné preruSenie
pouzivania pocas postupu alebo docasného odstranenia na také ucely ako je
Cistenie alebo dezinfekcia pomodcky. Ci je prerusenie pouzivania alebo
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odstranenie pomocky docasné, sa urc¢i vo vztahu k dlzke pouzivania pred
dobou a po dobe, pocas ktorej doslo k preruseniu pouzivania pomdcky alebo
odstraneniu pomocky,

(b) akumulovant dobu pouzivania pomocky, pri ktorej vyrobca urcil jej okamzité
nahradenie inou pomockou toho istého typu.

Pomdcka sa povazuje za spdsobili na stanovenie priamej diagnézy, ak sa tiou
samotnou da urcit diagnoza choroby alebo stavu alebo ked’ sa pomocou nej daja
ziskat’ rozhodujtice informécie potrebné pre diagnozu.

II1. Pravidla klasifikacie

3.1.

3.2

3.3.

34.

SK

NEINVAZNE POMOCKY
Pravidlo 1

Vsetky neinvazne pomocky sa klasifikuju do triedy I, pokial’ sa neuplatiiuje niektoré
z d’alej uvedenych pravidiel.

Pravidlo 2

Vsetky neinvdzne pomocky urcené na rozvod alebo skladovanie krvi, telesnych
tekutin alebo tkaniv, tekutin alebo plynov na pripadnil infuziu, podanie alebo
zavedenie do tela sa klasifikuji do triedy Ila:

— ak sa mozu napojit’ na aktivnu zdravotnicku pomdcku triedy Ila alebo vyssej
triedy,

— ak su urCené na skladovanie, alebo rozvod krvi, alebo inych telesnych tekutin,
alebo na skladovanie organov, Casti organov alebo telesnych tkaniv.

Vo vsetkych ostatnych pripadoch sa klasifikuju do triedy I.
Pravidlo 3

Vsetky neinvazne pomodcky ur¢ené na modifikovanie biologického alebo
chemického zlozZenia l'udskych tkaniv alebo buniek, krvi, inych telesnych tekutin
alebo inych tekutin urcenych na implantovanie alebo infuziu do tela sa klasifikuji do
triedy IIb, pokial’ lie€ba nespociva vo filtracii, odstredeni alebo vymene plynov alebo
tepla, v tychto pripadoch sa klasifikuja do triedy Ila.

Vsetky neinvazivne pomdcky urcené na pouzivanie pri in vitro fertilizacii (IVF)
alebo technikach asistovanej reprodukcie (ART), u ktorych je pravdepodobné, Ze
budi posobit’ vtesnom styku s vnitornymi alebo vonkajSimi bunkami pocas
IVF/ART, akymi su napriklad umyvanie, separdcia, imobilizacia spermii, rieSenia
kryoochrany, sa klasifikuja do triedy IIb.

Pravidlo 4

Vsetky neinvdzne pomocky, ktoré prichadzaji do styku s poskodenou kozou:
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4.1.

4.2.

— sa klasifikuji do triedy I, ak st ur€ené na pouzivanie vo funkcii mechanickej
bariéry, na stlaenie alebo na absorbovanie exudatov,

- sa klasifikuju do triedy IIb, ak st zdsadne urCené na pouzivanie na rany s
poskodenim koze a ktoré sa mozu zahojit’ iba sekundérne,

— sa klasifikuju do triedy Ila vo vsetkych ostatnych pripadoch vratane pomdcok
uréenych hlavne na pésobenie v mikroprostredi rany.

INVAZIVNE POMOCKY
Pravidlo 5

Vsetky invazivne pomdcky vo vztahu k telesnym otvorom, okrem chirurgickych
invazivnych pomdcok a pomdcok, ktoré nie s urCené na pripojenie na aktivnu
zdravotnicku pomocku alebo ktoré su urené na pripojenie na aktivnu zdravotnicku
pomdcku triedy I sa klasifikuju:

— do triedy I, ak st ur¢ené na prechodné pouzivanie,

— do triedy Ila, ak su ur¢ené na kratkodobé pouZzivanie, okrem pripadov, ked’ sa
pouzivaju v ustnej dutine az po hltan, vo vonkajSom zvukovode az po usny
bubienok alebo v nosovej dutine, kedy sa klasifikuja do triedy I,

— do triedy IIb, ak su urcené na dlhodobé pouzivanie, okrem tych, ktoré sa
pouzivaju v ustnej dutine az po hltan, vo vonkajSom zvukovode az po usny
bubienok alebo v nosovej dutine a u ktorych nie je pravdepodobné, ze budia
absorbované sliznicou, kedy sa klasifikuju do triedy Ila.

Vsetky invazivne pomodcky vo vztahu k telesnym otvorom, okrem chirurgickych
invazivnych pomdcok, ur¢ené na pripojenie na aktivnu zdravotnicku pomdcku triedy
I1a alebo vyssej triedy, sa klasifikuj do triedy Ila.

Pravidlo 6

Vsetky chirurgické invazivne pomocky urcené na docasné pouzivanie sa klasifikuju
do triedy Ila, pokial’

— nie st uréené¢ na kontrolu, stanovenie diagnozy, sledovanie alebo néapravu
chyby srdca alebo centralneho obehového systému priamym stykom s tymito
castami tela, kedy sa klasifikujt do triedy III,

— nie su chirurgickymi néstrojmi na opakované pouzitie, kedy sa klasifikuju do
triedy I,

— nie su Specificky ur¢ené na pouzitie v priamom styku s centralnym nervovym
systémom, kedy sa klasifikuju do triedy III,

— nie st uréené na dodavanie energie formou ionizujuceho Ziarenia, v tomto
pripade sa klasifikuju do triedy IIb,
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4.3.

4.4.

—  nemaju biologicky ucinok alebo nie st Uplne alebo z prevaznej Casti
absorbované, kedy sa klasifikuji do triedy IIb,

— nie siu urcené na podavanie lickov pomocou davkovacieho systému,
pricom tento spdsob poddvania mdze predstavovat’ riziko, kedy sa klasifikuji
do triedy IIb.

Pravidlo 7

Vsetky chirurgické invazivne pomocky urcené na kratkodobé pouzivanie sa
klasifikuju do triedy Ila, pokial’

—  nie su Specificky urcené na kontrolu, stanovenie diagnozy, sledovanie alebo
napravu chyby srdca alebo centrdlneho obehového systému priamym stykom s
tymito ¢astami tela, kedy sa klasifikuju do triedy III,

— nie su Specificky urené na pouzitie priamym stykom s centrdlnym nervovym
systémom, kedy sa klasifikuju do triedy III,

— nie si urcené na doddvanie energie formou ionizujuceho ziarenia, kedy sa
klasifikuju do triedy IIb,

— nemaju biologicky ucinok alebo st tplne alebo z prevaznej Casti absorbované,
kedy sa klasifikuju do triedy III,

— nie su ur¢ené na podrobenie sa chemickej premene v tele, okrem tych pripadov,
ked’ st umiestnené v zuboch alebo st ur€ené na podéavanie liekov, kedy sa
klasifikuju do triedy IIb.

Pravidlo 8

Vsetky implantovatelné pomdcky a chirurgické invazivne pomocky na dlhodobé
pouzivanie sa klasifikujt do triedy IIb, pokial’:

— nie su ur¢ené na umiestnenie do zubov, kedy sa klasifikuju do triedy Ila,

— nie su uréené na pouzivanie v priamom styku so srdcom, centralnym
obehovym systémom alebo centrdlnym nervovym syst¢émom, kedy sa
klasifikuju do triedy III,

— nemaju biologicky ucinok alebo nie st uplne alebo z prevaznej casti
absorbované, kedy sa klasifikuju do triedy III,

— nie s urc¢ené na podrobenie sa chemickej premene v tele, okrem tych, ktoré su
umiestnené v zuboch alebo st urcené na podavanie lickov, kedy sa klasifikuji
do triedy III,

— nie st aktivhymi implantovatelnymi zdravotnickymi pomdckami alebo
implantovatelnym  prisluSenstvom  k  aktivnym  implantovatel'nym
zdravotnickym pomdckam, kedy sa klasifikuju do triedy III,

— nie su prsnikovymi implatatmi, v tomto pripade sa klasifikuju do triedy III,
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5.1.

5.2.

5.3.

—  nie st uplnou alebo C¢iasto¢nou nahradou bedrového, kolenne¢ho alebo
ramenné¢ho klbu, kedy sa klasifikuji do triedy III, okrem pomocnych stcasti,
akymi st napriklad skrutky, kliny, dosticky a nastroje,

— nie si ndhradnymi  implantdtmi  medzistavcovych  platni¢iek a
implantovatelnymi pomockami, ktoré prichadzaju do styku s chrbticou, kedy
sa klasifikuju do triedy III.

AKTIVNE POMOCKY
Pravidlo 9

Vsetky aktivne terapeutické pomodcky urcené na dodavanie alebo vymenu energie sa
klasifikuju do triedy Ila, pokial ich charakteristické vlastnosti nie st so zretelom na
charakter, hustotu a miesto uplatiiovania energie také, ze moézu dodavat alebo
vymienat’ energiu do I'udského tela alebo z 'udského tela potencialne nebezpecnym
sposobom, kedy sa klasifikuju do triedy IIb.

Vsetky aktivne pomocky urcené na kontrolu a monitorovanie vykonu aktivnych
terapeutickych pomdcok triedy IIb, alebo ur¢ené na priame ovplyviiovanie vykonu
tychto pomdcok sa klasifikuji do triedy IIb.

Vsetky aktivne pomdcky ur¢ené na kontrolu, monitorovanie alebo priame
ovplyviiovanie vykonu aktivnych implantovate'nych zdravotnickych pomdcok sa
klasifikuju do triedy III.

Pravidlo 10
Aktivne pomodcky uréené na stanovenie diagnézy sa klasifikuju do triedy Ila:

— ak su urCené na dodavanie energie, ktort absorbuje l'udské telo, s vynimkou
pomodcok pouzivanych na osvetlenie tela pacienta vo viditeI'nom spektre,

— ak st urCené na zobrazenie rozdelenia radioaktivnych liekov in vivo,

— ak su uréené na umoznenie priameho stanovenia diagnézy alebo monitorovania
zivotne dolezitych fyziologickych procesov, pokial’ nie st Specificky uréené na
monitorovanie Zzivotne doélezitych fyziologickych parametrov, ak charakter
zmien tychto parametrov, napriklad parametrov ¢innosti srdca, dychania alebo
¢innosti centrdlneho nervového systému, moéZze predstavovat okamzité
nebezpecenstvo pre zivot pacienta, kedy sa klasifikuja do triedy IIb.

Aktivne pomodcky uréené na vyzarovanie ionizujliceho Ziarenia a urcené na
diagnosticku alebo terapeuticku intervencnu radioldégiu vratane pomocok, ktoré
kontrolujt, alebo monitoruju tieto pomocky, alebo priamo ovplyviiuju ich vykon, sa
klasifikuj do triedy IIb.

Pravidlo 11

Vsetky aktivne pomocky uréené na podavanie liekov, telesnych tekutin alebo inych
latok do tela a/alebo na ich odstranenie z tela sa klasifikuji do triedy Ila, pokial sa
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54.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

uvedené nevykonava potencidlne nebezpe¢nym sposobom so zretel'om na charakter
pouzivanych latok, prislusni cast’ tela a sposob vykonania, kedy sa klasifikuji do
triedy IIb.

Pravidlo 12

Vsetky ostatné aktivne pomocky sa klasifikuju do triedy I.

OSOBITNE PRAVIDLA
Pravidlo 13

Vsetky pomocky obsahujuce ako neoddelitelnu cast’ latku, ktord, ak sa pouZije
oddelene, sa moéze povazovat za lieck v zmysle ¢lanku 1 smernice Rady
2001/83/EHS, ako aj za liek vyrobeny z l'udskej krvi alebo l'udskej plazmy, a G€¢inok
lieku je podruzny u¢inku pomdcky, sa klasifikuju do triedy III.

Pravidlo 14

Vsetky pomodcky pouzivané na antikoncepciu alebo na prevenciu prenosu
pohlavnych prenosnych ochoreni sa klasifikujd do triedy IIb, pokial' nejde
o implantovatel'né pomocky alebo invazivne pomdcky na dlhodobé pouzivanie, kedy
sa klasifikuju do triedy III.

Pravidlo 15

Vsetky pomdcky uréené na dezinfekciu, Cistenie, vyplachovanie alebo pripadne na
hydrataciu o¢nych SoSoviek sa klasifikuju do triedy IIb.

Vsetky pomocky Specificky urené na pouzitie na dezinfekciu alebo sterilizéciu
zdravotnickych pomocok su klasifikované do triedy Ila, pokial’ nejde o dezinfekéné
roztoky alebo dezinfekéné umyvacie zariadenia Specificky ur¢ené na pouzitie na
dezinfekciu invazivnych zdravotnickych pomécok v kone€nej fazi procesu, kedy su
klasifikované do triedy IIb.

Toto pravidlo sa nepouzije na pomdcky urcené na Cistenie zdravotnickych pomdcok,
ktoré nie su kontaktnymi SoSovkami, len fyzikdlnymi metodami.

Pravidlo 16

Pomdcky Specificky urené na zaznamenavanie diagnostickych zobrazeni ziskanych
prostrednictvom rontgenu, magnetickej rezonancie, ultrazvuku alebo inych
diagnostickych pomdcok su klasifikované do triedy Ila.

Pravidlo 17

Vsetky pomdcky vyrabané pouzitim tkaniv alebo buniek I'udského alebo zivocisneho
povodu, alebo ich derivaty, ktoré st nezivé alebo usmrtené, su klasifikované do
triedy III, pokiall sa také pomodcky nevyrabaju pouzitim tkaniv alebo buniek
zivociSneho povodu, alebo ich derivatov, ktoré su nezivé alebo usmrtené a ktoré su
urcené na prichddzanie do styku len s nepoSkodenou kozou.
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6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

Pravidlo 18
Odchylne od ostatnych pravidiel, krvné vaky sa klasifikuji do triedy IIb.
Pravidlo 19

Vsetky pomocky obsahujlice nanomaterial alebo pozostdvajice z nanomateridlu sa
klasifikuju do triedy III, pokial’ tento nanomaterial nie je opuzdreny alebo viazany
takym spdsobom, Ze nie je mozné jeho uvolnenie do pacientovho alebo
pouzivatel'ovho tela v pripadoch, ked” sa pomdcka pouziva v ramci ucelu urcenia.

Pravidlo 20

Vsetky pomocky urcené na pouzitie na aferéziu, ako napriklad aferézne pristroje,
sady, pripojky a roztoky, sa klasifikuju do triedy III.

Pravidlo 21

Pomdcky tvorené latkami alebo kombinéciou latok, ktoré su urcené na poZitie,
vdychovanie alebo podanie kone¢nikovym alebo vaginalnym otvorom a ktoré su
Ciastocne alebo uplne absorbované l'udskym telom alebo sa v fiom rozptylia, sa
klasifikuju do triedy III.
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3.1.

PRILOHA VIII

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA UPLNOM ZABEZPECENI KVALITY A
PRESKUMANI KONSTRUKCNEHO NAVRHU

Kapitola I: Systém uplného zabezpecenia kvality

Vyrobca musi zabezpecit' uplatnovanie systému riadenia kvality schvaleného pre
konstrukény navrh, vyrobu a vystupnt kontrolu prislusnych vyrobkov opisaného v
oddiele 3, ktory podlicha auditu podl'a oddielov 3.3 a 3.4 a dohl'adu podrla oddielu 4.

Vyrobca, ktory dodrziava povinnosti ulozené oddielom 1 vypraciva auchovava
vyhlasenie o zhode EU podla ¢lanku 17 a prilohy III tykajiice sa modelu pomdcky,
na ktory sa vztahuje postup posudzovania zhody. Vydanim vyhldsenia o zhode
vyrobca zabezpetuje a vyhlasuje, Ze prislusné pomécky spliiajii ustanovenia tohto

nariadenia, ktoré¢ sa na ne uplatiiuje.

Systém riadenia kvality

Vyrobca predlozi ziadost o postdenie svojho systému riadenia kvality

notifikovanému subjektu. Ziadost’ musi obsahovat’:

— meno a adresu vyrobcu akazdej d’alSej vyrobnej prevadzky, na ktora sa
vztahuje systém riadenia kvality, a ak ziadost’ predkladd splnomocneny

zastupca, aj jeho meno a adresu,

— vSetky prislusné informacie o pomocke alebo kategoérii pomdcok, na ktoré sa

vzt'ahuje postup,

—  pisomné vyhldsenie, ze ziadnemu inému notifikovanému subjektu nebola
predlozend ziadost’ tykajuca sa toho istého systému riadenia kvality
stvisiaceho s pomdckou, alebo informacie o kazdej predoslej ziadosti o
posudenie toho istého systému riadenia kvality stivisiaceho s pomdckou, ktora

bola zamietnuta inym notifikovanym subjektom,

— dokumentéciu o systéme riadenia kvality,

— opis platnych postupov na dodrziavanie povinnosti ulozenych schvalenym

systémom riadenia kvality a zadvdzok vyrobcu uplatiiovat’ tieto postupy,

— opis platnych postupov na zachovanie adekvatnosti a G¢innosti schvaleného

systému riadenia kvality a zavézok vyrobcu uplatiiovat’ tieto postupy,

— dokumentécia o plane trhového dohladu vratane, v uplatnitelnom pripade,
planu klinického sledovania po uvedeni na trh, a platné postupy na
zabezpecenie dodrziavania povinnosti vyplyvajucich z ustanoveni o vigilancii

podl’a ¢lankov 61 az 66,

— opis platnych postupov na zachovavanie aktualnosti planu trhového dohl'adu
vratane, v uplatnitel'nom pripade, pldnu klinického sledovania po uvedeni na
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trh, a postupy na zabezpeCenie dodrziavania povinnosti vyplyvajucich z
ustanoveni o vigilancii podla clankov 61 az 66 ako aj zavdzok vyrobcu
uplatiiovat’ tieto postupy.

Uplatiiovanie systému riadenia kvality musi zabezpecovat, Ze pomdcky su v zhode s
ustanoveniami tohto nariadenia, ktoré¢ sa na ne uplatiuje vo vSetkych Stadiach od
konsStrukéného ndvrhu po vystupnu inSpekciu. VSetky prvky, poziadavky a
ustanovenia prijat¢é vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality musia byt
systematicky a usporiadane zdokumentované vo forme spisanych zasad a postupov,
akymi su programy kvality, plany kvality, manualy kvality a zaznamy o kvalite.

Okrem toho musi dokumentécia, ktora sa ma predloZit' na posudenie systému
riadenia kvality, zahfiiat’ dostato¢ny opis najma:

(a) vyrobcovych cielov kvality;
(b) organizéacie podniku a najma:

— organizaénych Struktir, zodpovednosti veducich pracovnikov a ich
organizacnej hierarchie z hladiska kvality konStrukéného névrhu a
vyroby prisluSnych vyrobkov,

— metéd monitorovania u¢inného fungovania systému riadenia kvality, a
najmd jeho spdsobilost’ dosiahnut pozadovanu kvalitu konsStrukéného
navrhu a vyrobku vratane zistovania nevyhovujucich vyrobkov,

— ak konStrukény navrh, vyrobu a/alebo vystupni kontrolu a testovanie
vyrobkov alebo ich prvkov vykonava ina strana, metéd monitorovania
ucinného fungovania systému riadenia kvality a najmi typu a rozsahu
kontroly uplatiiovanej na inu stranu,

— ak vyrobca nema zaregistrované miesto podnikania v ¢lenskom State,
navrhu splnomocnenia urcujiceho splnomocneného zastupcu a list
o umysle splnomocneného zastupcu prijat’ splnomocnenie,

(¢) postupov atechnik monitorovania, overovania, potvrdzovania a kontrolovania
konstrukénych navrhov pomdcok vratane zodpovedajicej dokumentacie ako aj
udajov a zdznamov vyplyvajucich z tychto postupov a technik;

(d) technik inSpekcie a zabezpecenia kvality v Stadiu vyroby a najma:

—  procesov a postupov, ktoré sa budi pouzivat, najméd pokial ide o
sterilizaciu, nakupy a prislusné dokumenty,

—  postupov identifikacie vyrobku, ktoré sa vypractuvaju a aktualizuju na
zéklade vykresov, Specifikacii a inych prislusnych dokumentov v kazdom
Stadiu vyroby;

(e) vhodnych testov a skusok, ktoré sa uskuto¢nia pred vyrobou, pocas nej a po jej
skonceni, frekvencie, s akou sa budu vykonavat, a pouzitych testovacich
zariadeni; musi byt mozné dostatocnym sposobom spdtne vysledovat
kalibréaciu skusobnych zariadeni.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

Okrem toho vyrobca umozni notifikovanému subjektu pristup k technicke;j
dokumentécii uvedenej v prilohe II.

Audit

(a) Notifikovany subjekt musi vykondvat’ audit systému riadenia kvality, aby sa
zistilo, ¢i zodpoveda poziadavkam uvedenym v oddiele 3.2. Ak neexistuju
nalezit¢ dovody pre opacny zaver, notifikovany subjekt predpoklada, ze
systémy riadenia kvality, ktoré spifiaju prisluné harmonizované normy alebo
spolocné technické Specifikacie, su v zhode s poziadavkami, na ktoré sa
vzt'ahuju tieto normy alebo spolo¢né technické Specifikacie.

(b) 'V skupine pre posudzovanie musi byt aspon jeden ¢len so sklisenostami

s posudzovanim prislu$nej technoldgie. »Postup posudzovania musi zahffiat
audit priestorov vyrobcu a v pripade potreby priestorov doddvatelov a/alebo
subdodavatelov vyrobcu na ucely inSpekcie vyrobnych a inych prislusnych
procesov.

(c) Okrem toho postup auditu v pripade pomdcok v triedach Ila alebo IIb musi
zahfnat’ posudenie, na reprezentativnom zaklade, dokumentacie konstrukéného
navrhu v ramci technickej dokumentacie prislusnej(-ych) pomocky (-ok), ako
sa uvadza v prilohe II. Notifikovany subjekt pri vybere reprezentativnej(-ych)
vzorky(-iek) zohladni novatorstvo technoldgie, podobnost konstrukéného
navrhu, technolégie, vyroby a metdd sterilizacie, uréené pouzitie a vysledky
vSetkych prisluSnych predchadzajucich posudeni (napr. pokial’ ide o fyzikalne,
chemické alebo biologické vlastnosti) vykonanych v stlade s tymto
nariadenim. Notifikovany subjekt musi zdokumentovat’ svoje dovody vyberu
danej(-ych) vzorky (-iek).

(d) Ak je systém riadenia kvality v zhode s prisluSnymi ustanoveniami tohto
nariadenia, notifikovany subjekt vyda certifikit EU o uplnom zabezpeeni
kvality. Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi. Musi obsahovat zavery auditu
a odévodnené postudenie.

Vyrobca musi informovat notifikovany subjekt, ktory schvalil systém riadenia
kvality, o akejkol'vek planovanej podstatnej zmene systému riadenia kvality alebo
dotknutého radu vyrobkov. Notifikovany subjekt posudi navrhované zmeny a overi,
&i systém riadenia kvality po vykonani tychto zmien eite spiiia poziadavky uvedené
v oddiele 3.2. Oznami vyrobcovi svoje rozhodnutie, ktoré musi obsahovat zavery
auditu a odovodnené posudenie. Schvélenie kazdej podstatnej zmeny systému
riadenia kvality alebo dotknutého radu vyrobkov musi byt vo forme dodatku
k certifikitu EU o uplnom zabezped&eni kvality.

Posudzovanie dohl’adu

Cielom dohl'adu je zabezpecit, aby vyrobca nélezite dodrZiaval povinnosti, ktoré
uklada schvaleny systém riadenia kvality.

Vyrobca splnomocni notifikovany subjekt na vykonanie vSetkych potrebnych
auditov vratane inSpekcii a doda mu vSetky prislusné informacie, najma:
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4.3.

4.4.

4.5.

—  dokumentaciu o systéme riadenia kvality,

— dokumentéciu o pléne trhového dohladu vratane klinického sledovania po
uvedeni na trh, ako aj, v uplatnitel'nom pripade, kazdom zisteni vyplyvajicom
z uplatiiovania planu trhového dohladu vratane klinického sledovania po
uvedeni na trh a z uplatilovania ustanoveni o vigilancii podl'a ¢lankov 61 az 66,

— udaje stanovené v Casti systému riadenia kvality tykajice sa konStrukéného
navrhu, ako st vysledky analyz, vypoctov, testov, rieSeni prijatych v stuvislosti
s riadenim rizik uvedené v oddiele 2 prilohy I, predklinického a klinického
hodnotenia,

— udaje stanovené v Casti o systéme riadenia kvality suvisiace s vyrobou, ako st
spravy o inSpekcii a udaje o skuskach, udaje o kalibrovani, spravy
o kvalifikacii prislusnych pracovnikov atd’.

Notifikovany subjekt musi pravidelne, najmenej raz za 12 mesiacov, vykonavat
primerané audity a postdenia, aby zabezpe€il, Ze vyrobca uplatituje schvaleny
systém riadenia kvality aplan trhového dohladu, adod4a vyrobcovi spravu
o posudeni. Tato sprava zahfiia inSpekcie priestorov vyrobcu a, v pripade potreby,
dodavatel'ov a/alebo subdodavatel'ov vyrobcu. V Case inSpekcii notifikovany subjekt,
ak je to potrebné, vykonava testy s cielom skontrolovania spravnosti fungovania
systému riadenia kvality alebo poziada o vykonanie takych testov. Notifikovany
subjekt musi vyrobcovi poskytnut’ spravu o inSpekcii a v pripade vykonania testu aj
spravu o teste.

Notifikovany subjekt vykonava ndhodné neozndmené inSpekcie tovarni vyrobcu
a, v pripade potreby, tovarni dodavatel'ov a/alebo subdodavatel'ov vyrobcu, ktoré je
mozné spojit’ s pravidelnym postdenim dohl'adu uvedenym v oddiele 4.3 alebo
vykonat’” popri takom posudeni dohladu. Notifikovany subjekt stanovi plan
neoznamenych inSpekcii, ktory sa nesmie spristupnit’ vyrobcovi.

V rédmci takychto neozndmenych inSpekcii notifikovany subjekt kontroluje
dostatocnu vzorku z vyroby alebo vyrobného procesu s cielom overit, Zze vyrabana
pomocka je v zhode s technickou dokumentaciou a/alebo spisom konstrukéného
navrhu. Notifikovany subjekt pred uskutocnenim neoznadmenej inSpekcie Specifikuje
prislusné kritéria vyberu vzorky a postup testu.

Notifikovany subjekt namiesto vyberu vzorku z vyroby, alebo popri vybere vzorky z
vyroby, vyberie vzorky pomocok z trhu s cielom overit, Zze vyrabana pomocka je v
zhode s technickou dokumenticiou a/alebo spisom konsStrukéného navrhu.
Notifikovany subjekt pred uskuto¢nenim vyberu vzorky Specifikuje prislusné kritéria
vyberu vzorky a postup testu.

Notifikovany subjekt poskytne vyrobcovi spravu o inSpekcii, ktord bude zahfnat,
v uplatnite'nom pripade, vysledok kontroly vzorky.

Posudzovanie dohladu zahffia v pripade pomdcok klasifikovanych do triedy Ila
alebo triedy IIb aj posudzovanie dokumentéacie konStrukéného ndvrhu v ramci
technickej dokumentacie prisluSnej pomodcky(-ok) na zdklade dalSej(-ych)
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4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

SK

reprezentativnej(-ych) vzorky(-iek) vybraného(-ych) v stilade so zdokumentovanymi
dévodmi notifikovanym subjektom v sulade s oddielom 3.3 pism. c).

Posudzovanie dohl'adu zahfna v pripade pomocok klasifikovanych do triedy III
kontrolu schvalenych Casti a/alebo materidlov, ktoré maji podstatny vyznam pre
celistvost pomdcky vratane, v pripade potreby, spojitosti medzi mnozstvami
vyrobenych alebo nakupenych casti a/alebo materidlov a mnozstvami dokoncenych
vyrobkov.

Notifikovany subjekt zabezpeci, aby =zlozenie skupiny pre posudzovanie
predstavovalo zaruku skusenosti s prislusnou technoldgiou, nepretrzitej objektivnosti
a nestrannosti; to zahfiia rotaciu ¢lenov skupiny pre posudzovanie v primeranych
intervaloch. Hlavny auditor vo vztahu k tomu istému vyrobcovi spravidla nevedie
audit a nezucastnuje sa na nom dlhSie ako tri po sebe iduce roky.

Ak notifikovany subjekt zisti rozdiel medzi vzorkou vzatou z vyroby alebo z trhu
a Specifikdciami stanovenymi v technickej dokumenticii alebo schvalenom
konstrukénom navrhu, pozastavi platnost’ prislusného certifikatu alebo ho stiahne
alebo nai ulozi obmedzenia.

Kapitola II: Preskiimanie spisu konsStrukéného navrhu

Preskiimanie konStrukéného navrhu pomocky, uplatnite’'né na pomocky
klasifikované do triedy IIT

Okrem povinnosti uloZzenych v oddiele 3 plati, ze vyrobca predlozi notifikovanému
subjektu uvedenému v oddiele 3.1 ziadost o preskimanie spisu konStrukéného
navrhu vztahujiceho sa na pomdcku, ktora planuje vyrabat' a ktord patri do
kategorie pomdcok, na ktoré sa vztahuje systém riadenia kvality uvedeny v oddiele
3.

Ziadost’ musi obsahovat’ opis konstrukéného navrhu, vyroby a parametre vykonu
prislusnej pomodcky. Musi obsahovat’ technickii dokumentaciu uvedent v prilohe II;
ak je technickd dokumentacia objemnd a/alebo uchovavanad na viacerych miestach,
vyrobca predlozi sthrn technickej dokumentacie a umozni na poziadanie pristup
k uplnej technickej dokumentacii.

Notifikovany subjekt musi preskimat’ ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktori
maju preukazatelné vedomosti a skisenosti vztahujiice sa na prislusnu technologiu.
Notifikovany subjekt méze poziadat’ o doplnenie ziadosti o d’alSie testy alebo iné
dokazy, ktoré umoznia posudzovanie zhody s poziadavkami nariadenia.
Notifikovany subjekt musi vykonat zodpovedajuce fyzikalne alebo laboratorne testy
tykajliice sa pomocky alebo poziada o ich vykonanie vyrobcu.

Notifikovany subjekt poskytne vyrobcovi spravu EU o preskumani konstrukéného
navrhu.

Ak je pomocka v zhode s prisluSnymi ustanoveniami tohto nariadenia, notifikovany
subjekt vyda certifikat EU o preskimani konstrukéného navrhu. Certifikat musi
obsahovat’ zavery preskiimania, podmienky platnosti, idaje potrebné na identifikéaciu
schvaleného konstrukéného névrhu, v pripade potreby, opis ucelu uréenia pomocky.
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5.5.

6.1.

Zmeny schvaleného konstrukéného néavrhu podlichaju dalSiemu schvalovaniu
notifikovanym subjektom, ktory vydal certifikat EU o preskimani konstrukéného
navrhu, vzdy, ak by tieto zmeny mohli ovplyvnit zhodu so vSeobecnymi
poziadavkami nariadenia na bezpecnost’ a vykon alebo s podmienkami predpisanymi
na pouzivanie pomdcky. Ziadatel’ musi informovat’ notifikovany subjekt, ktory vydal
certifikit EU o preskiimani konstrukéného navrhu, o kazdej planovanej zmene
schvaleného konstrukéného navrhu. Notifikovany subjekt musi preskimat’ planované
zmeny, oznamit’ vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytnut’ mu dodatok k sprave EU
o preskimani konsStruk¢ného navrhu. Schvalenie kazdej zmeny schvaleného
konstrukéného planu musi byt vo forme dodatku k certifikitu EU o preskimani
konstrukéného navrhu.

Osobitné postupy
Postup v pripade pomécok obsahujicich lie¢ivua latku

(a) Ak pomocka obsahuje ako svoju integralnu sucast’ latku, ktora sa pri
samostatnom pouzivani moze povazovat’ za liek v zmysle ¢lanku 1 smernice
2001/83/ES vratane liekov, ktoré su ziskané z T'udskej krvi alebo l'udskej
plazmy, a ucinok lieku je podruzny tcinku pomocky, musi sa overit’ kvalita,
bezpecnost’ a uzitocnost’ tejto latky analogicky metdédami uvedenymi v prilohe
I k smernici 2001/83/ES.

(b) Notifikovany subjekt si pred vydanim certifikitu EU o preskimani
konstrukéného néavrhu, po overeni uzitocnosti latky ako sucasti pomocky
a zohladneni ucelu urCenia pomocky, vyziada od jedného z prislusnych
organov urcenych c¢lenskymi Statmi podla smernice 2001/83/ES (dalej len
,prislusny organ pre lieky*) alebo od Eurdpskej agenttry pre lieky (dalej len
»EMA®), ato najmi prostrednictvom Staleho vyboru pre lieky na humanne
pouzitie podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004, vedecké stanovisko ku kvalite
a bezpecnosti latky vratane pomeru prinosu arizika zahrnutia latky do
pomocky. Ak pomocka obsahuje derivat I'udskej krvi alebo plazmy alebo latku,
ktora sa pri samostatnom pouzivani méze povazovat za liek spadajuci vylucne
do rozsahu pdsobnosti prilohy k nariadeniu (ES) €. 726/2004, notifikovany
subjekt konzultuje s EMA.

(c) Prislusny orgén pre lieky alebo EMA pri vydani svojho stanoviska zohl'adni
vyrobny proces a udaje o uzitocnosti zahrnutia latky do pomdcky, ako stanovil
Notifikovany subjekt.

(d) Stanovisko prislusného organu pre lieky alebo EMA sa musi vypracovat’

— do 150 dni po prijati platnej dokumentacie, ak latka, ktora je predmetom
konzultacie, je povolenou latkou podl'a smernice 2001/83/ES; or

— do 210 dni po prijati platnej dokumentécie v ostatnych pripadoch.

(e) Sucastou dokumentacie notifikovaného subjektu tykajicej sa pomdcky musi
byt vedecké stanovisko prislusného organu pre lieky alebo EMA ako aj kazda
pripadna aktualizécia tohto stanoviska. Notifikovany subjekt pri prijimani
rozhodnutia riadne zvazi néazory vyjadrené vo vedeckom stanovisku.
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6.2.

(®

(g)

Notifikovany subjekt nemdze vydat certifikdt v pripade nepriaznivého
vedeckého stanoviska. Svoje kone¢né rozhodnutie doru¢i dotknutému
prislusnému organu pre lieky alebo EMA.

Predtym, ako sa vykonajii zmeny v suvislosti s latkou s podruznym ucinkom
zahrnutou do pomocky, najmé v suvislosti s jej vyrobnym procesom, vyrobca
musi o tychto zmenach informovat’ notifikovany subjekt, ktory konzultuje s
prislusnym organom pre lieky, ktory bol zapojeny do prvotnych konzultacii,
aby sa potvrdilo, Ze sa zachovala kvalita a bezpecnost’ latky s podruznym
ucinkom. Prislusny organ pre lieky zohl'adni udaje o uzitocnosti zahrnutia latky
do pomdcky, ako stanovil notifikovany subjekt, aby sa zabezpecilo, ze zmeny
nebudu mat’ ziadny negativny vplyv na zisteny pomer prinosu a rizika pridania
latky do pomdcky. Svoje stanovisko poskytne do 30 dni od prijatia platnej
dokumentacie tykajucej sa zmien.

Ak prislusny orgén pre lieky, ktory bol zapojeny do prvotnych konzultacii,
ziska informdcie o latke s podruznym ucinkom, ktoré by mohli mat’ vplyv na
zisteny pomer prinosu a rizika pridania latky do pomdcky, poskytne
notifikovanému subjektu radu o tom, ¢i tieto informacie maji alebo nemaji
vplyv na zisteny pomer medzi prinosom a rizikom pridania latky do pomdcky.
Notifikovany subjekt zohladni aktualizované vedecké stanovisko pri
prehodnoteni svojho postdenia postupu posudzovania zhody.

Postup v pripade pomocok vyrabanych pouzitim tkaniv alebo buniek Pudského
alebo ZivociSneho povodu, alebo ich derivatov, ktoré st nezivé alebo usmrtené

(a)

(b)

(c)

V pripade pomodcok vyrabanych pouzitim tkaniv alebo buniek TI'udského
povodu, alebo ich derivatov, ktoré st uvedené v tomto nariadeni v ¢lanku 1
ods. 2 pism. e), notifikovany subjekt pred vydanim certifikitu EU
o preskimani kons$trukéného navrhu predlozi prislusSnému organu uréenému
¢lenskym Statom v stilade so smernicou 2004/23/ES (d’alej len ,,prislusny organ
pre ludské tkanivd a bunky®), v ktorej je uvedenych sthrn predbezného
postudenia zhody, ktoré bude okrem iného obsahovat’ informicie o povahe
nezivych/usmrtenych l'udskych tkaniv alebo buniek, ich darovani, odoberani,
testovani a pomere prinosu a rizika zahrnutia l'udskych tkaniv alebo buniek do
pomocky.

Prislusny orgéan pre l'udské tkanivd a bunky méze do 90 dni od prijatia platnej
dokumentécie predlozit' pripomienky o aspektoch tykajucich sa darovania,
odoberania, testovania a/alebo pomeru prinosu arizika zahrnutia ludskych
tkaniv alebo buniek do pomdcky.

Notifikovany subjekt nalezite uvazi vSetky pripomienky prijaté v stlade s
pismenom b). PrisluSnému orgédnu pre l'udské tkaniva abunky doruci
vysvetlenie uvedeného uvazenia vratane riadneho oddévodnenia v pripade, Ze sa
rozhodne nepostupovat podla prijatej pripomienky, a kone¢né rozhodnutie
o danom posudeni zhody. Pripomienky prislusného organu pre l'udské tkaniva
a bunky tvoria sucast’ dokumentacie notifikovaného subjektu o pomocke.
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Overenie vyrobnej SarZe v pripade pomocok obsahujucich lie¢iva latku, ktora
sa pri samostatnom pouZivani moZe povaZovat’ za liek vyrobeny z 'udskej krvi
alebo 'udskej plazmy uvedeny v ¢lanku 1 ods. 4

Vyrobca musi pri dokonceni vyroby kazdej vyrobnej Sarze pomocok obsahujucich
lie¢iva latku, ktoru je pri samostatnom pouzivani mozné povazovat za liek vyrobeny
z 'udskej krvi alebo l'udskej plazmy uvedeny v ¢lanku 1 odseku 4 prvom pododseku,
oznamit’ notifikovanému subjektu prepustenie vyrobnej Sarze pomocok a zaslat’ mu
oficidlny certifikat o prepusteni vyrobnej Sarze derivatu l'udskej krvi alebo l'udskej
plazmy pouzivaného v pomocke, ktory vydava Statne laboratérium alebo
laboratérium uréené na ten ucel Clenskym Stitom v stlade s ¢lankom 114 ods. 2
smernice 2001/83/ES.

Kapitola III: Spravne ustanovenia

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi uchovavat pre prislusné organy
minimdlne pét rokov a v pripade implantovate'nych pomdcok minimdlne 15 rokov
od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:

vyhlasenie o zhode,

—  dokumentaciu uvedentl v oddiele 3.1 Stvrtej zardzke a najma udaje a zdznamy
vyplyvajlce z postupov uvedenych v oddiele 3.2 pism. c),

—  zmeny uvedené v oddiele 3.4,
- dokumentaciu uvedenu v oddiele 5.2, a

—  rozhodnutia a spravy notifikovaného subjektu uvedené v oddieloch 3.3, 4.3,
44,53,54a5.5.

Kazdy clensky Stat stanovi, aby sa tato dokumentdcia uchovavala pre prislusné
organy po obdobie uvedené v prvej vete predchadzajuceho odseku, v pripade, Ze
vyrobca, alebo jeho splnomocneny zéastupca, usadeny na jeho uzemi vstupi do
konkurzu alebo ukonc¢i svoju podnikatel'sku ¢innost’ pred uplynutim uvedeného
obdobia.
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PRILOHA IX

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA TYPOVOM PRESKUMANI

3.1.

3.2.

3.3.

Typové preskamanie EU je postup, ktorym notifikovany subjekt zistuje a osvedéuje,
ze reprezentativna vzorka predmetnej vyroby splna prislusné ustanovenia tohto
nariadenia.

Ziadost
Ziadost’ musi obsahovat’:

— meno a adresu vyrobcu, a ak ziadost’ podava splnomocneny zastupca, aj jeho
meno a adresu,

— technickti dokumentaciu uvedenu v prilohe II potrebni na postudenie zhody
reprezentativnej vzorky predmetnej vyroby (d’alej len ,,typ*) s poziadavkami
tohto nariadenia; ak je technicka dokumenticia objemna a/alebo uchovavana
na viacerych miestach, vyrobca predlozi sthrn technickej dokumentacie
aumozni na poziadanie pristup k uplnej technickej dokumentécii. Ziadatel
musi ,,typ* spristupnit’ notifikovanému subjektu. Notifikovany subjekt moze v
pripade potreby poziadat’ o iné vzorky,

— pisomné vyhlasenie, Ze Ziadnemu inému notifikovanému subjektu nebola
predlozend ziadost' tykajuca sa toho istého typu, alebo informacie o kazdej
predoslej ziadosti tykajica sa toho istého typu, ktord bola zamietnutd inym
notifikovanym subjektom.

Posudzovanie
Notifikovany subjekt musi:

preskumat’ a posudit’ technickt dokumentaciu a overit, ¢i typ bol vyrobeny v zhode s
touto dokumentaciou; zaznamenat polozky navrhnuté v zhode s platnymi
Specifikdciami noriem, ktoré st uvedené v clanku 6, alebo so spolocnymi
technickymi Specifikdciami, ako aj polozky, ktoré nie su navrhnuté na zaklade
prislusnych ustanoveni vyssie uvedenych noriem;

vykonat’ alebo zariadit vykonanie primeranych posudeni a fyzikalnych alebo
laboratérnych testov potrebnych na overenie, ¢i vyrobcom prijaté rieSenia spiiaji
vSeobecné poziadavky tohto nariadenia na bezpe¢nost' a vykon, ak sa neuplatnili
normy uvedené v ¢lanku 6 alebo spolocné technické Specifikacie; ak pomocka ma
byt pripojena na ini(-¢) pomdcku(-ky), aby mohla fungovat’ v sulade s ucelom
urcenia, musi sa poskytnut’ dokaz o tom, Ze pocas pripojenia na ktorukol'vek z tychto
pomocok je v zhode so vSeobecnymi poziadavkami bezpecnosti a vykonu, pricom
ma charakteristické vlastnosti Specifikované vyrobcom;

vykonat' alebo zariadit’ vykonanie primeranych posudeni a fyzikalnych alebo
laboratornych testov potrebnych na overenie, ¢i boli skuto¢ne uplatnené prislusné
normy, ktoré sa vyrobca rozhodol pouzit’;
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3.4.

5.1.

5.2.

dohodnut’ sa so ziadatelom na mieste, na ktorom sa vykonaju potrebné posudenia a
testy.

Certifikat

Ak je typ vzhode sustanoveniami tohto nariadenia, notifikovany subjekt vyda
certifikat EU o typovom preskimani. Certifikit musi obsahovat meno a adresu
vyrobcu, zavery posudenia, podmienky platnosti a udaje potrebné na identifikaciu
schvaleného typu. Prislusné casti dokumentacie sa musia pripojit' k certifikatu a
jednu kopiu si ponechava notifikovany subjekt.

Zmeny typu

Ziadatel’ musi informovat notifikovany subjekt, ktory vydal certifikat EU o typovom
preskiimani, o kazdej planovanej zmene schvaleného typu.

Zmeny schvéleného vyrobku musia vzdy podliehat dalSiemu schvalovaniu
notifikovanym subjektom, ktory vydal certifikat EU o typovom preskiimani, ak by
zmeny mohli ovplyvnit’ zhodu so v§eobecnymi poziadavkami bezpecnosti a vykonu
alebo s predpisanymi podmienkami pouzivania vyrobku. Notifikovany subjekt musi
preskumat’ pldnované zmeny, oznamit’ vyrobcovi svoje rozhodnutie a poskytnit’ mu
dodatok k sprave EU o typovom preskimani. Schvélenie kazdej zmeny schvaleného
typu musi byt vo forme dodatku k prvotnému certifikatu EU o typovom preskiimani.

Osobitné postupy

Ustanovenia tykajuce sa osobitnych postupov v pripade pomocok obsahujucich
liecivu latku, alebo pomoécok vyrabanych pouzitim tkaniv alebo buniek l'udského
alebo Zzivocisneho pdvodu, alebo ich derivaty, ktoré st nezivé alebo usmrtené,
uvedené v prilohe VIII oddiele 6, sa uplatiuju s predbeznou podmienkou, ze kazdy
odkaz na certifikat EU o preskimani konstrukéného navrhu sa povazuje za odkaz na
certifikat EU o typovom presktimani.

Spravne ustanovenia

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi uchovavat’ pre prislusné organy
minimalne pét’ rokov a v pripade implantovate'nych pomodcok minimalne 15 rokov
od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:

— dokumentéciu uvedenu v druhej zaradzke oddielu 2,
—  zmeny uvedené v oddiele 5,
— kopie certifikatov EU o typovom preskimani a ich dodatky.

Uplatiiuje sa oddiel 9 prilohy VIIIL.
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3.1.

3.2.

PRILOHA X

POSUDZOVANIE ZHODY ZALOZENE NA OVERENI ZHODY

VYROBKU

Cielom posudenia zhody zalozeného na overeni zhody vyrobku je zabezpecit zhodu
pomocok s typom, na ktory bol vydany certifikdit EU o typovom preskimani,
a splnenie ustanoveni tohto nariadenia, ktoré sa na ne uplatiiuje.

Ak bol vydany certifikat EU o typovom preskumani v stilade s prilohou IX, vyrobca
moze uplatnit’ stanoveny postup bud’ podla asti A (zabezpeCenie kvality vyroby)
alebo podrla Casti B (overenie vyrobku).

Odchylne od oddielov 1 a2 plati, Ze tito prilohu mézu tiez uplatiovat’ vyrobcovia
pomocok klasifikovanych do triedy Ila, priCom mozu vypracovat technicku
dokumentéciu stanovenu v prilohe II.

CAsT A: ZABEZPECENIE KVALITY VYROBY

Vyrobca musi zabezpecit' uplatiiovanie systému riadenia kvality schvalen¢ho na
vyrobu prislusnych pomécok a vykonat vystupnu inSpekciu, ako ju Specifikuje
oddiel 3. Vyrobca podlieha dohl'adu podl'a oddielu 4.

Vyrobca, ktory plni povinnosti ulozené oddielom 1, vypracuva auchovava
vyhlasenie o zhode EU podl'a ¢lanku 17 a prilohy III tykajice sa modelu pomocky,
na ktory sa vztahuje postup posudzovania zhody. Vydanim vyhlasenia o zhode EU
vyrobca zabezpeCuje a vyhlasuje, Ze prislusné pomocky st v zhode s typom
opisanym v certifikate EU o typovom preskimani a spifiajii ustanovenia tohto
nariadenia, ktoré¢ sa na ne uplatiiuje.

Systém riadenia kvality

Vyrobca predlozi ziadost o postdenie svojho systému riadenia kvality
notifikovanému subjektu. Ziadost’ musi obsahovat’:

— vSetky prvky uvedené v oddiele 3.1 prilohy VIII,

— technickti dokumentaciu uvedenu v prilohe II tykajicu sa schvalenych typov;
ak je technickd dokumentacia objemna a/alebo uchovdvand na viacerych
miestach, vyrobca predlozi suhrn technickej dokumenticie aumozni na
poziadanie pristup k uplnej technickej dokumentacii.

— kopiu certifikatov EU o typovom preskiimani uvedenu v oddiele 4 prilohy IX;
ak notifikovany subjekt, ktory vydal certifikity EU o typovom presktimani, je
tym istym notifikovanym subjektom, ktorému bola predlozena ziadost’, staci
odkaz na technickt dokumentaciu a vydané certifikaty.

Uplatnovanie systému riadenia kvality musi zabezpecovat, Ze pomdcky su v zhode s
typom opisanym v certifikate EU o typovom preskiimani a s ustanoveniami tohto
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nariadenia, ktoré sa na ne uplatiiuje vo vSetkych stadiach. Vsetky prvky, poziadavky
a ustanovenia prijat¢ vyrobcom pre jeho systém riadenia kvality musia byt
systematicky a usporiadane zdokumentované vo forme spisanych zasad a postupov,
ako su programy kvality, plany kvality, manudly kvality a zdznamy o kvalite.

To musi zahfiiat’ najmé dostato¢ny opis vSetkych prvkov uvedenych v pismenach a),
b), d) a ) oddielu 3.2 prilohy VIII.

Uplatnuju sa ustanovenia v pismenach a) a b) oddielu 3.3 prilohy VIII.

Ak systém riadenia kvality zabezpecuje, Ze pomdcky su v zhode s typom opisanym v
certifikaite EU o typovom preskimani a s prislusnymi ustanoveniami tohto
nariadenia, notifikovany subjekt vyda certifikit EU o zabezpedeni kvality
Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi. Musi obsahovat’ zavery inSpekcie a odévodnené
posudenie.

Uplatiiuju sa ustanovenia oddielu 3.4 prilohy VIII.
Dohlad

Uplatnuju sa ustanovenia oddielu 4.1, prva, druhé a Stvrta zarazka oddielu 4.2, oddiel
4.3, oddiel 4.4, oddiel 4.6 a oddiel 4.7 prilohy VIII.

V pripade pomoécok klasifikovanych do triedy III musi dohl'ad zahfnat’ aj kontrolu
sudrznosti medzi mnozstvom vyrobenej alebo nakupenej suroviny alebo
rozhodujucich zloziek schvalenych pre typ a mnozstvo dokonéenych vyrobkov.

Overenie vyrobnej SarZe v pripade pomocok obsahujucich lie¢iva latku, ktora
sa pri samostatnom pouZzivani méZe povazovat’ za liek vyrobeny z 'udskej krvi
alebo Pudskej plazmy uvedeny v ¢lanku 1 ods. 4

Vyrobca musi pri dokonéeni vyroby kazdej vyrobnej Sarze pomocok obsahujucich
liec¢ivu latku, ktora je pri samostatnom pouzivani mozné povazovat’ za liek vyrobeny
z l'udskej krvi alebo l'udskej plazmy uvedeny v ¢lanku 1 odseku 4 prvom pododseku,
oznamit’ notifikovanému subjektu prepustenie vyrobnej Sarze pomocok a zaslat’ mu
oficidlny certifikat o prepusteni vyrobnej Sarze derivatu l'udskej krvi alebo l'udske;j
plazmy pouzivaného v pomdcke, ktory vydava Stitne laboratérium alebo
laboratérium urcené na tento ucel clenskym Statom v sulade s clankom 114 ods. 2
smernice 2001/83/ES.

Spravne ustanovenia

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zéastupca musi uchovavat pre prisluSné organy
minimalne pét’ rokov a v pripade implantovate'nych pomdcok minimalne 15 rokov
od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:

— vyhlasenie o zhode,
— dokumentéciu uvedenu v Stvrtej zarazke oddielu 3.1 prilohy VIII,

—  dokumentaciu uvedenu v siedmej zarazke oddielu 3.1 prilohy VIII vratane
certifikatu EU o typovom preskimani uvedeného v prilohe IX,
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

— zmeny uvedené v oddiele 3.4 prilohy VIII, a

— rozhodnutia a spravy notifikovaného subjektu uvedené v oddieloch 3.3, 4.3
a 4.4 prilohy VIII.

Uplatiiuje sa oddiel 9 prilohy VIII.
Uplatiiovanie na pomdocky klasifikované do triedy Ila

Odchylne od oddielu 2 plati, Z¢ na zaklade vyhlasenia ozhode EU vyrobca
zabezpecCuje a vyhlasuje, ze pomdcky klasifikované do triedy Ila st vyrdbané v
zhode s technickou dokumentaciou uvedenou v prilohe II a spifaju poziadavky tohto
nariadenia, ktoré sa na ne uplatiiuje.

Notifikovany subjekt v pripade pomocok klasifikovanych do triedy Ila posudi, v
ramci posudenia podla oddielu 3.3, na reprezentativnom zéklade, technicku
dokumentéciu uvedenti v prilohe II zhladiska suladu s ustanoveniami tohto
nariadenia; ak je technickd dokumentacia objemna a/alebo uchovavana na viacerych
miestach, vyrobca predlozi sthrn technickej dokumentacie a umozni na poZziadanie
pristup k tplnej technickej dokumentacii.

Notifikovany subjekt pri vybere reprezentativnej(-ych) vzorky(-iek) zohladni
novatorstvo technologie, podobnosti konstrukéného néavrhu, technoldgie, vyroby a
metod sterilizacie, urcené pouzitie a vysledky vsetkych prislusnych predchadzajucich
posudeni (napr. pokial ide o fyzikdlne, chemické alebo biologické vlastnosti)
vykonanych v stlade s tymto nariadenim. Notifikovany subjekt musi zdokumentovat’
svoje dovody vyberu danej(-ych) vzorky(-iek).

Ak posudenie podl'a oddielu 7.2 potvrdi, Ze pomdcky klasifikované do triedy Ila su
v zhode s technickou dokumentaciou uvedenou v prilohe II a spiiaju poziadavky
tohto nariadenia, ktoré sa na ne uplatiiuje, notifikovany subjekt vyda certifikat podla
tohto oddielu tejto prilohy.

Dalsie vzorky notifikovany subjekt postdi v ramci postdenia dohladu uvedeného v
oddiele 4.

Odchylne od oddielu 6 plati, Ze vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi
uchovavat’ pre prislusné organy minimélne pét’ rokov od datumu uvedenia posledne;j
pomdcky na trh:

— vyhlasenie o zhode,
— technicka dokumentaciu uvedent v prilohe II,
— certifikat uvedeny v oddiele 7.3.

Uplatiiuje sa oddiel 9 prilohy VIII.
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CAsT B: OVERENIE VYROBKU

Overenie vyrobku je postup, ktorym po preskimani kazdej vyrobenej pomocky
vyrobca vydanim vyhlasenia o zhode EU v sulade s &lankom 17 a prilohou III
zabezpecCuje a vyhlasuje, Ze pomdcky, na ktoré sa uplatnil postup stanoveny
v oddieloch 4 a5, su v zhode s typom opisanym v certifikite EU o typovom
preskumani a spiiaji poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa na ne uplatiiuje.

Vyrobca musi prijat’ vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie, aby sa vo vyrobnom
procese vyrabali pomdcky, ktoré si v zhode s typom opisanym v certifikate EU o
typovom preskiimani a s poziadavkami nariadenia, ktoré sa na ne vztahuje. Vyrobca
musi pred zacatim vyroby pripravit dokumenticiu, v ktorej sa vymedzuje vyrobny
proces, v pripade potreby najmi sterilizdcia, spolu so vSetkymi beznymi,
predbeznymi opatreniami, ktoré sa maji vykonavat scielom zabezpecit
rovnorodost’ vyroby a, v pripade potreby, zhodu vyrobkov s typom opisanym v
certifikate EU o typovom preskiimani a s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa na
ne vztahuje.

Navyse, v pripade vyrobkov uvadzanych na trh v sterilnom stave a len pre tie aspekty
vyrobného procesu, ktoré st uréené na zaistenie a udrzanie sterility, vyrobca musi
uplatnovat’ ustanovenia oddielu 3 a oddielu 4 Casti A tejto prilohy.

Vyrobca sa zavdzuje zaviest a aktualizovat’® plan trhového dohladu vratane
klinického sledovania po uvedeni na trh, a postupy na zabezpecenie dodrziavania
povinnosti vyplyvajucich z ustanoveni o vigilancii podl'a ¢lankov 61 az 66.

Notifikovany subjekt vykonava primerané preskiimania a testy, aby sa overila zhoda
pomdcky s poziadavkami nariadenia preskimanim a testovanim kazdého vyrobku
tak, ako sa uvadza v oddiele 5.

Uvedené overovania sa nepouziju na tie aspekty vyrobného procesu, ktoré¢ su uréené
na zaistenie sterility.

Overovanie preskimanim a testovanim kazdého vyrobku

Kazdy vyrobok sa skima jednotlivo a vhodné fyzikalne a laboratorne testy
vymedzené v prislusnej norme(-ach) uvedenej(-ych) v ¢lanku 6 alebo rovnocenné
testy sa vykonavaju na overenie, v pripade potreby, zhody pomdcok s typom
opisanym v certifikate EU o typovom preskiimani a s poziadavkami tohto nariadenia,
ktoré sa na ne vztahuje.

Notifikovany subjekt umiestni alebo nechd umiestnit’ svoje identifikacné ¢islo na
kazda schvalenti pomdcku a vypractva certifikat EU o overeni vyrobku vztahujuci
sa na vykonané testy.

Overenie vyrobnej SarZe v pripade pomocok obsahujucich lie¢iva latku, ktora
sa pri samostatnom pouZzivani méZe povazovat’ za liek vyrobeny z 'udskej krvi
alebo Pudskej plazmy uvedeny v ¢lanku 1 ods. 4

Vyrobca musi pri dokonceni vyroby kazdej vyrobnej Sarze pomocok obsahujucich
liec¢ivu latku, ktora je pri samostatnom pouzivani mozné povazovat’ za liek vyrobeny
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

z 'udskej krvi alebo l'udskej plazmy uvedeny v ¢lanku 1 odseku 4 prvom pododseku,
ozndmit’ notifikovanému subjektu prepustenie vyrobnej Sarze pomocok a zaslat” mu
oficialny certifikat o prepusteni vyrobnej Sarze derivatu l'udskej krvi alebo l'udskej
plazmy pouzivaného v pomdcke, ktory vyddva Statne laboratorium alebo
laboratérium urcené na tento ucel Clenskym Statom v sulade s clankom 114 ods. 2
smernice 2001/83/ES

Spravne ustanovenia

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca musi uchovavat pre prislusné organy
minimalne pét’ rokov a v pripade implantovateI'nych pomdcok minimélne 15 rokov
od datumu uvedenia poslednej pomocky na trh:

— vyhlasenie o zhode,

- dokumentaciu uvedenu v oddiele 2,

certifikat uvedeny v oddiele 5.2,

- certifikat EU o typovom presktimani uvedeny v prilohe IX.
Uplatiiuje sa oddiel 9 prilohy VIIIL.

Uplatiiovanie na pomécky klasifikované do triedy Ila

Odchylne od oddielu 1 plati, ze na ziklade vyhlasenia ozhode EU vyrobca
zabezpecuje a vyhlasuje, ze pomodcky klasifikované do triedy Ila st vyrdbané v
zhode s technickou dokumentaciou uvedenou v prilohe II a spiiaju poziadavky tohto
nariadenia, ktoré sa na ne uplatiuje.

Overenie vykondvané notifikovanym subjektom podla oddielu 4 je urcené na
potvrdenie zhody pomodcok klasifikovanych do triedy Ila s technickou
dokumentéaciou uvedenou v prilohe II a s poziadavkami tohto nariadenia, ktoré sa ne
uplatniuje.

Ak overenie podla oddielu 8.2 potvrdi, Ze pomdcky klasifikované do triedy Ila su
v zhode s technickou dokumentaciou uvedenou v prilohe II a spliiajii poziadavky
tohto nariadenia, ktoré sa na ne uplatituje, notifikovany subjekt vyda certifikat podl'a
tohto oddielu tejto prilohy.

Odchylne od oddielu 7 plati, Ze vyrobca alebo jeho splnomocneny zéastupca musi
uchovavat’ pre prislusné organy minimalne pit’ rokov od datumu uvedenia posledne;j
pomdcky na trh:

— vyhléasenie o zhode,
—  technicku dokumentaciu uvedenu v prilohe II,
— certifikat uvedeny v oddiele 8.3.

Uplatiiuje sa oddiel 9 prilohy VIII.
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PRILOHA XI

POSTUP POSUDZOVANIA ZHODY PRE POMOCKY NA MIERU

V pripade pomdcok na mieru vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca vypracuje
vyhlasenie obsahujuce tieto informécie:

— nazov a adresa vyrobcu a vSetkych d’alSich vyrobnych prevadzok,
— nazov a adresa pripadného splnomocneného zastupcu,.
— udaje umoziujuce identifikaciu prislusnej pomdcky,

—  vyhlasenie, Ze pomocka je uréend na vyluéné pouzivanie konkrétnym
pacientom alebo pouzivatel'om, ktory je identifikovany menom, skratkou alebo
numerickym kodom,

— meno lekdra, stomatologa alebo akejkol'vek inej osoby splnomocnenej
pravnymi predpismi na zaklade jej odbornej kvalifikacie, ktord vystavila
lekarsky predpis a, v uplatnitelnom pripade, meno prislusnej zdravotnej
inStitacie,

— Specifické¢ charakteristick¢ vlastnosti vyrobku tak, ako st uvedené na
lekarskom predpise,

— vyhldsenie o tom, Ze prislusnd pomoécka je v zhode so vSeobecnymi
poziadavkami na bezpeCnost avykon stanovenymi v prilohe 1 a
v uplatnitel'nom pripade uvedenie tych vSeobecnych poziadaviek na
bezpecnost’ a vykon, ktoré nie su uplne splnené, spolu s uvedenim dévodov,

— v uplatnitel'nom pripade uvedenie, ze pomdcka obsahuje alebo zahfna lie¢iva
latku vratane derivatu l'udskej krvi alebo I'udskej plazmy, alebo tkaniva alebo
bunky l'udského pdvodu alebo Zivocisneho povodu uvedené nariadeni Komisie
(EU) &. 722/2012.

Vyrobca sa zavédzuje uchovavat’ pre prislusné vnutroStatne organy dokumentéciu,
v ktorej sa uvadza vyrobna(-é) prevadzka(-ky) aktora umoznuje pochopenie
konstrukéného navrhu, vyroby a parametrov vykonu vyrobku vratane oc¢akavanych
parametrov vykonu, aby bolo mozné posudenie zhody s poziadavkami tohto
nariadenia.

Vyrobca prijme vSetky potrebné opatrenia na zabezpecenie, aby sa vo vyrobnom
procese vyrabali vyrobky v stlade s dokumentaciou uvedenou v prvom odseku.

Informacie obsiahnuté v prisluSnom vyhlaseni podla tejto prilohy sa uchovavaju
minimdlne pdt rokov od didtumu uvedenia poslednej pomdcky na trh. V pripade
implantovatel'nych pomdcok je toto obdobie najmenej 15 rokov.

Uplatiiuje sa oddiel 9 prilohy VIII.
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Vyrobca sa zavidzuje preskimat’ a zdokumentovat’ skiisenosti ziskané v povyrobne;j
faze vratane klinického sledovania po uvedeni na trh uvedeného v Casti B prilohy
XIII a pouzit’ vhodné prostriedky na uplatnenie vsetkych potrebnych napravnych
opatreni. Tento zavdzok musi obsahovat povinnost’ vyrobcu oznamit’ prisluSnym
organom v sulade s ¢lankom 61 ods. 4 kazdi zdvazni nehodu a/alebo népravné
bezpecnostné opatrenie hned’ po tom, ako sa o nich dozvie.
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10.

11.

12.

13.

14.

PRILOHA XII

POVINNE UDAJE V OBSAHU CERTIFIKATOV VYDAVANYCH

NOTIFIKOVANYM SUBJEKTOM

Meno, adresa a identifika¢né ¢islo notifikovaného subjektu;

meno a adresu vyrobcu a v uplatnitelnom pripade splnomocneného zéastupcu;
unikatne identifika¢né Cislo certifikatu;

datum vydania;

datum uplynutia platnosti;

udaje potrebné na identifikadciu pomdcky(-ok) alebo kategoérii pomdcok, na ktoru(-¢)
sa certifikat vztahuje, vratane ucelu urcenia pomdcky(-ok) a kodu(-ov) GMDN alebo
medzinarodne uznavaného nomenklatirneho koédu(-ov);

v uplatnitel'nom pripade vyrobné zariadenia, na ktor¢ sa certifikat vztahuje;

odkaz na toto nariadenie a prislusnu prilohu, podl'a ktorej bolo vykonané postdenie
zhody;

vykonané preskiimania a testy, napr. odkaz na prislusné normy / spravy o testoch /
spravu (spravy) o audite;

v uplatnitel'nom pripade odkaz na prislusné Casti technickej dokumentacie alebo iné
certifikaty pozadované na uvedenie predmetnej pomdcky(-ok) na trh;

v uplatnite'nom pripade informacie o dohl'ade notifikovaného subjektu;

zavery posudzovania, preskimania alebo inSpekcie, ktoré¢ vykonal notifikovany
subjekt;

podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu;

pravne zaviazny podpis notifikovaného subjektu v sulade s uplatnitelnymi
vnutrostatnym pravnymi predpismi.
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PRILOHA XIII

KLINICKE HODNOTENIE A KLINICKE SLEDOVANIE
PO UVEDENI NA TRH

CasT A: KLINICKE HODNOTENIE

Aby sa vykonalo klinické hodnotenie, vyrobca musi:

identifikovat’ v§eobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon, ktoré je potrebné
podopriet’ prislusnymi klinickymi udajmi,

— identifikovat’ dostupné klinické udaje relevantné pre pomoécku ajej urcené
pouzitie, ato prostrednictvom vyhladania informacii vo vedeckej literatire,
klinickych sktisenosti a/alebo klinického skusania,

— vyhodnotit' subory klinickych tdajov prostrednictvom hodnotenia ich
vhodnosti pre stanovenie bezpe¢nosti a vykonu pomocky,

— ziskat’" vSetky nové alebo dodato¢né klinické udaje potrebné na rieSenie
nevyrieSenych problémov,

- analyzovat vSetky prislusné klinické idaje na vyvodenie zaverov o bezpecnosti
a vykone pomdcky.

Potvrdenie zhody s poziadavkami na charakteristické vlastnosti a parametre vykonu
uvedené v oddiele 1 prilohy I za beznych podmienok pouzivania pomodcky, a
vyhodnotenie neziaducich vedl'ajsich uc¢inkov a prijatel'nosti pomeru prinosu a rizika
podl'a oddielov 1 a 5 prilohy I sa musia zakladat’ na klinickych udajoch.

Klinické hodnotenie musi byt komplexné a objektivne, musia sa v iom zohl'adnit’
priaznivé aj nepriaznivé udaje. Hibka arozsah klinického hodnotenia musi byt
primerané a zodpovedajuce povahe, klasifikacii, uréenému pouzitiu, vyrobcovym
tvrdeniam a rizikdm prisluSnej pomocky.

Klinické udaje tykajuce sa inej pomdcky moézu byt relevantné v pripade, ze sa
preukaze rovnocennost pomocky podrobenej klinickému hodnoteniu s pomdckou,
ktorej sa tykaju tieto udaje. Rovnocennost’ je mozné preukazat len ak pomocka,
ktord je podrobend klinickému hodnoteniu, a pomocka, ktorej sa tykaji existujuce
klinick¢é tudaje, maji rovnaky el urcenia aak technické a biologické
charakteristické vlastnosti pomocok a uplatiiované zdravotnicke vykony st podobné
do tej miery, Ze nenastane z klinického hladiska vyznamny rozdiel v bezpecnosti
a vykone pomocok.

V pripade implantovatelnych pomocok a pomoécok triedy III sa vykona klinické
skasanie; toto klinické skuSanie sa nevykona, ak sa je mozné sriadnym
odovodnenim spolahnit’ len na existujuce klinické udaje. Preukdzanie rovnocennosti
podl'a oddielu 4 sa vo vSeobecnosti nepovazuje za dostatocné odovodnenie v zmysle
prvej vety tohto odseku.

162

SK



SK

2.1.

2.2.

Vysledky klinického hodnotenia a klinické tdaje, na ktorych je zalozené, sa
zdokumentujii v sprave o klinickom hodnoteni, ktord sluzi na podporu posudenia
zhody danej pomdcky.

Klinické udaje spolu s neklinickymi udajmi ziskanymi z neklinickych testovacich
metdd a inej prislusnej dokumentécie musia vyrobcovi umoznit’ preukazat’ zhodu so
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon a tvoria sucast’ technickej
dokumentacie prisluSnej pomocky.

CasT B: KLINICKE SLEDOVANIE PO UVEDENI NA TRH

Klinické sledovanie po uvedeni na trh je nepretrzity proces aktualizacie klinického
hodnotenia uvedeného v ¢lanku 49 a Casti A tejto prilohy a tvori sucast’ vyrobcovho
planu trhového dohladu. Na tento ucel vyrobca aktivne zhromazd'uje a hodnoti
klinické tidaje tykajlice sa pouZivania pomocky s opravnenim niest oznacenie CE
v 'udoch alebo na Tudoch, vramci jej ucelu urcenia uvedeného v prisluSnom
postupe posudzovania zhody, scielom potvrdit bezpecnost avykon pocas
predpokladanej zivotnosti pomocky, trvajucu prijatelnost’ identifikovanych rizik
a odhalit’ vznikajace riziké na zéklade faktickych dokazov.

Klinick¢ sledovanie po uvedeni na trh sa musi vykondvat v sulade
so zdokumentovanou metddou stanovenou v plane klinického sledovania po uvedeni
na trh.

V plane klinického sledovania po uvedeni na trh sa musia Specifikovat’ metody
a postupy aktivneho zhromazd'ovania a hodnotenia klinickych udajov s cielom

(a) potvrdit bezpecnost’ a vykon pomdcky pocas jej predpokladanej zivotnosti;

(b) identifikovat’ predtym nezname vedlajSie u¢inky a monitorovat’ identifikované
vedl'ajSie t¢inky a kontraindikacie;
(c) 1identifikovat’ a analyzovat’ vznikajlce rizika na zéklade faktickych dokazov;

(d) zabezpeCovat trvajucu prijate'nost’ pomeru prinosu a rizika podla oddielov 1 a
5 prilohy I, a

(e) 1identifikovat’ pripadné systematické nesprdvne pouzitie pomocky alebo jej
pouzitie bez oznacenia s cielom overit’ spravnost’ jej Gcelu urcenia.

Plan klinického sledovania po uvedeni na trh stanovuje najma:

(a) vSeobecné metddy a postupy klinického sledovania po uvedeni na trh, ktoré sa
maju uplatiovat, ako je napriklad zhromazd'ovanie ziskanych klinickych
skusenosti, spdtnd védzba od pouzivatelov, vyhladdvanie informacii vo
vedeckej literattre a inych zdrojoch klinickych tdajov;

(b) Specifické metody a postupy klinického sledovania po uvedeni na trh, ktoré sa

maju uplatiiovat’, ako je napriklad hodnotenie vhodnych registrov alebo stadii
klinického sledovania po uvedeni na trh;
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(©)
(d)

(e)

()

(g

dovody vhodnosti metdd a postupov uvedenych v pism. a) a b);

odkaz na prislusné casti spravy o klinickom hodnoteni uvedenej v oddiele 6
Casti A tejto prilohy a na riadenie rizika uvedené v oddiele 2 prilohy I,

Specifické ciele, ktorym sa ma venovat’ pozornost’ prostrednictvom klinického
sledovania po uvedeni na trh;

hodnotenie klinickych udajov vzt'ahujucich sa na rovnocenné alebo podobné
pomocky;

odkaz na prisluSné normy a usmernenie tykajtice sa klinického sledovania po
uvedeni na trh.

Vyrobca musi analyzovat’ zistenia vyplyvajice z klinického sledovania po uvedeni
na trh a zadokumentovat’ vysledky v sprave o hodnoteni klinického sledovania po
uvedeni na trh, ktord tvori sti€ast’ technickej dokumentécie.

Zavery spravy o hodnoteni klinického sledovania po uvedeni na trh sa zohl'adnia pri
klinickom hodnoteni uvedenom v ¢lanku 49 a Casti A tejto prilohy a v riadeni rizika
uvedenom v oddiele 2 prilohy I. Ak sa prostrednictvom klinického sledovania po
uvedeni na trh identifikuje potreba ndpravnych opatreni, vyrobca ich musi vykonat’.
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PRILOHA XIV

KLINICKE SKUSANIE

I. VSeobecné poziadavky

1.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

Etické hl'adiska

Kazdy krok v rdmci klinického skiiSania, od prvej uvahy o potrebe a odévodnenosti
studie po uverejnenie vysledkov, sa musi vykonat v stlade suznanymi etickymi
zasadami, akymi s napriklad zasady stanovené v Helsinskej deklaracii Svetovej
asociacie lekarov o etickych principoch pre medicinsky vyskum na I'ud’och, prijatej
na 18. Valnom zhromazdeni Svetovej asociacie lekarov v Helsinkach vo Finsku v
roku 1964, naposledy zmenenej a doplnenej na 59. Valnom zhromazdeni Svetovej
asociacie lekdrov v Soule v Kdrei v roku 2008.

Metody

Klinické sktiSanie sa musi vykonavat’ na zéklade primerané¢ho planu sktSania, ktory
zodpoveda najnovsim vedeckym a technickym poznatkom a je vymedzeny tak, aby
sa potvrdili alebo vyvratili tvrdenia vyrobcu o pomdcke, ako aj bezpecnost’, vykon
a aspekty stvisiace s pomerom prinosu a rizika uvedené v ¢lanku 50 ods. 1; toto
skasanie musi zahfiiat’ dostato¢ny pocet pozorovani, aby sa zabezpecila vedecka
platnost’ zaverov.

Postupy pouzivané na vykonavanie skisania musia byt primerané pomdcke, ktora je
predmetom preskimania.

Klinické skaSanie sa musi vykonavat za podmienok podobnych beznym
podmienkam pouzivania pomocky.

Musia sa preskumat’ vSetky ndlezité vlastnosti vratane tych, ktoré sa tykaju
bezpecnosti a parametrov vykonu pomocky, a ich vplyv na pacientov.

SktSanie sa musi vykonavat pod vedenim lekdra alebo inej opravnenej
kvalifikovanej osoby vo vhodnom prostredi.

Lekér alebo ind opravnend osoba musi mat’ pristup k technickym a klinickym tdajom
o pomocke.

Sprava o klinickom sku$ani, podpisané lekarom alebo inou opravnenou zodpovednou
osobou, musi obsahovat’ kritické hodnotenie vSetkych udajov ziskanych v priebehu
klinického sktSania vratane negativnych zisteni.

I1. Dokumentacia tykajuca sa Ziadosti o klinické skiSanie

V pripade skuSanych pomocok uvedenych v ¢lanku 50 zadéavatel’ vypracuje a predlozi ziadost’
podla ¢lanku 51 spolu s touto dokumentaciou:

l.

Formular ziadosti
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.12.

Formular ziadosti musi byt riadne vyplneny, priCom musi obsahovat tieto
informacie:

meno, adresa a kontaktné udaje zadavatel'a a, v uplatnitelnom pripade, meno, adresa
a kontaktné udaje jeho kontaktnej osoby usadenej v Unii.

ak ide o in1 osobu ako je osoba podla bodu 1.1., meno, adresa a kontaktné udaje
vyrobcu pomdcky urcenej na klinické sktSanie a, v uplatnite’nom pripade, jeho
splnomocneného zéstupcu.

Nazov klinického skusania.
Jediné identifikac¢né Cislo podla ¢lanku 51 ods. 1.

Status klinického skuSania (napr. prvé predlozenie, opdtovné predloZenie, vyznamna
zmena).

Ak ide o opidtovné predlozenie tykajuce sa tej istej pomdcky, predchadzajuci(-e)
datum(-y) areferencné C¢islo(-a) skorSieho(-ich) predlozenia(-i), resp. v pripade
vyznamnej zmeny odkaz na povodné predlozenie.

Ak ide o subezné predlozenie na klinické skt$anie lickov podl'a nariadenia (EU) &.
[.../...] [o klinickom skuSani liekov na huménne pouzitie], odkaz na oficidlne
registracné Cislo klinického skusania.

Identifikacia Clenskych Statov, krajin EZVO, Turecka a tretich krajin, v ktorych sa
vykonava klinické skuSanie ako sti¢ast’ multicentralnej/mnohonarodnej $tadie v Case
Ziadosti.

Struény opis skuSanej pomodcky (napr. meno, kod GMDN alebo medzinarodne
uznavany nomenklatirny kod, ucel urcenia, rizikova trieda a uplatniteI'né pravidlo
klasifikacie podla prilohy VII).

Informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje lie¢ivu latku vratane derivatu l'udskej krvi
alebo l'udskej plazmy, alebo ¢i je vyrdbana pouzitim nezivych tkaniv alebo buniek
I'udského alebo Zivocisneho povodu, alebo ich derivatov.

Sthrn planu klinického skusania (ciel(-e) klinického skusania, pocet a pohlavie
subjektov, kritéria vyberu subjektov, subjekty mladSie ako 18 rokov, koncept
skuSania, akym su napr. riadené a/alebo ndhodné Studie, pldnované datumy zacatia
a ukoncenia klinického skuSania).

V uplatnitelnom pripade, informacie o komparatorovi (napr. pomodcky alebo lieku
v ulohe komparatora)

Prirucka pre skuisajiceho

Prirucka pre skusSajiceho musi obsahovat’ klinické a neklinické informacie o
skasanej pomocke, ktoré su relevantné pre skusanie a dostupné v Case ziadosti. Musi
byt jasne identifikovana a musi obsahovat najma tieto informacie:
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2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

3.1.

Identifikéacia a opis pomocky vratane informacii o ucCele urcenia, klasifikacii rizika
a uplatnitel'nom pravidle klasifikdcie podla prilohy VII, konsStrukénom névrhu
a vyrobe pomocky a odkaz na predoslé a podobné generacie pomocky.

Néavod vyrobcu na inStalaciu a pouzivanie vratane poziadaviek na skladovanie
a manipulaciu, ako aj oznacenie a navod na pouzivanie v rozsahu dostupnosti tychto
informadcii.

Udaje o predklinickom testovani a skaSani najmid udaje tykajuce sa vypoltov
konStrukéného navrhu, testov in vitro, testov ex vivo, testov na zvieratach,
mechanickych alebo elektrickych testov, testov spol’ahlivosti, overovania a validacie
softvéru, testov vykonu, hodnotenia biokompatibility a biologickej bezpecnosti.

Existujuce klinické udaje, najma

— udaje prislusnej dostupnej vedeckej literatiry o bezpecnosti, vykone,
charakteristickych vlastnostiach konStrukéného navrhu aucele wurcenia
pomdcky a/alebo rovnocennych alebo podobnych pomdcok,

— iné prislusné klinické dostupné udaje o bezpecnosti, vykone, charakteristickych
vlastnostiach kon$trukéného navrhu atcele urcenia rovnocennych alebo
podobnych pomédcok od toho istého vyrobcu vratane dizky obdobia, pocas
ktorého st na trhu, a preskimania otdzok spojenych s vykonom a
bezpecnost'ou a kazdého prijatého napravného opatrenia.

Sthrn analyzy pomeru prinosu a rizika a riadenia rizik vratane informacii o znamych
alebo predvidatel'nych rizikach, vSetkych neziaducich ucinkoch, kontraindikécidch
a varovaniach.

V pripade pomocok, ktoré obsahujt lieciva latku vratane derivatu 'udskej krvi alebo
I'udskej plazmy, alebo pomocok vyrabanych pouzitim nezivych tkaniv alebo buniek
I'udského alebo zivocisneho povodu, alebo ich derivatov, podrobné informacie o
lie¢ivej latke alebo o tkanivach alebo bunkéch, a o spifiani prislu§nych vieobecnych
poziadaviek na bezpecnost’ a vykon a o riadeni osobitného rizika v suvislosti s danou
latkou alebo tkanivami alebo bunkami.

Odkaz na uplne alebo ciastocne spliiané harmonizované alebo iné medzindrodne
uznavané normy.

Ustanovenie, ze kazdéa aktualizacia prirucky pre skusajuceho alebo vsetkych inych
relevantnych informacii, ktoré st najnovsie dostupné, sa da na vedomie skusajacim.

Plan klinického skias$ania

Plan klinického skusania vymedzuje dovody, ciele, ndvrh a navrhovanu analyzu,
metodiku, monitorovanie, vykonavanie azaznamenavanie klinického skusSania
pomdcky. Musi obsahovat’ najmid d’alej uvedené informdcie. Ak sa cCast tychto
informécii predkladd v samostatnom dokumente, plan klinického skiSania musi
obsahovat’ odkaz na tento samostatny dokument.

Vseobecné
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

Identifikécia klinického skusania a planu klinického skusSania.
Identifikacia zadavatela.

Informacie o hlavnhom skusajicom, koordinujucom sktsajicom, vratane ich
kvalifikacie, a o pracovisku(-ach) skuSania.

Celkovy sthrn klinického skusania.

Identifikdcia aopis pomodcky vratane Ucelu urcenia, jej vyrobcu, jej
vysledovatelnosti, cielovej populdcie, materidlov prichddzajacich do styku
s l'udskym telom, zdravotnickych alebo chirurgickych vykonov zahrnutych do
pouzivania pomdcky a Skolenia a skiisenosti potrebnych na jej pouzivanie.
Oddvodnenie ndvrhu klinického sktsania.

Rizika a prinosy pomdcky a klinického skusania.

Ciele a hypotézy klinického skuSania.

Navrh klinického sku$ania.

Vseobecné informacie ako napr. typ sklSania suvedenim dovodov vyberu,
koncovych bodov, premennych.

Informacie o pomodcke, ktord sa ma pouzit na ucely klinického skusania,
o akomkol'vek komparatorovi a o akejkol'vek inej pomocke alebo lieku.

Informacie o subjektoch vratane velkosti skupiny obyvatel'stva, ktora je predmetom
klinického skuSania a, v uplatnitelnom pripade, informécie o zraniteI'nych skupinach
obyvatel’stva.

Opis postupov suvisiacich s klinickym skuSanim.

Plan monitorovania

Statistické hl'adiska.

Spréava udajov.

Informécie o kazdej zmene planu klinického skuSania.

Politika tykajtca sa odchyliek od planu klinického sktiSania.

Zodpovednost’ za pomdcku, najmé kontrola pristupu k pomocke, nasledna ¢innost’ vo
vztahu k pomdcke pouzitej v klinickom skasani a vratenie nepouzitych,

expirovanych alebo nespravne fungujtiicich pomdcok.

Vyhlasenie o spiiiani uznanych etickych zasad pre medicinsky vyskum na Pud’och a
zasad pre spravnu klinicku prax pri klinickom skuSani zdravotnickych pomdcok ako
aj uplatnite'nych regula¢nych poziadaviek.

Postup informovaného suhlasu.
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3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Bezpecnostné ohlasovanie vratane vymedzenia neziaducich udalosti a zdvaznych
neziaducich udalosti, postupov a harmonogramov ohlasovania.

Kritéria a postupy pre pozastavenie alebo pred¢asné ukoncenie klinického skuSania.

Stratégia vypracovania spravy o klinickom skuSani a uverejnenie vysledkov v sulade
s pravnymi poziadavkami a etickymi zasadami uvedenymi v oddiele 1 kapitoly 1.

Bibliografia.
DalSie informacie

Podpisané vyhlasenie fyzickej alebo pravnickej osoby zodpovednej za vyrobu
skasanej pomdcky, ze prislusna pomdcka je v zhode so vSeobecnymi poziadavkami
na bezpecnost’ a vykon popri aspektoch, na ktoré sa vztahuje klinické skusanie, a ze
sa, pokial’ ide o tieto aspekty, prijali vSetky predbezné opatrenia na ochranu zdravia a
bezpecnosti subjektu.

Toto vyhlasenie méze byt podlozené osvedcenim, ktoré vydal notifikovany subjekt.
V uplatnitelnom pripade v stlade s vnatroStitnymi pravnymi predpismi kopia
stanoviska(-isk) prislusného(-ych) etického(-ych) vyboru(-ov), hned’ ako bude(-1)

dostupné.

Doklad o poistnom kryti alebo odSkodneni subjektov v pripade zranenia, v stlade
s vnutroStatnymi pravnymi predpismi.

Dokumenty a postupy, ktoré sa pouziju na ziskanie informovaného suhlasu.

Opis opatreni na dodrzanie uplatnite'nych pravidiel o ochrane a dovernosti osobnych
udajov, najma:

— organiza¢né a technické opatrenia, ktoré sa budu vykonavat’ s cielom zabranit’
nepovolenému pristupu k spracovavanym informacidm a osobnym tudajom, ich
nepovolenému zverejneniu, Sireniu, meneniu alebo strate,

— opis opatreni, ktoré sa vykonaju s cielom zabezpecit' dovernost’ zdznamov
o prislusnych subjektoch v klinickom skusani a ich osobnych udajov,

— opis opatreni, ktoré sa vykonaju v pripade poruSenia bezpecnosti Udajov
s cielom zmiernit’ mozné nepriaznivé dosledky.

I11. Iné povinnosti zadavatel’a

1.

Zadavatel' sa zavidzuje zachovavat pre prislusSné vnutroStitne organy vsSetku
dokumenticiu potrebni na poskytnutie dokazov pre dokumenticiu uvedent v
kapitole II tejto prilohy. Ak zadavatel'om nie je fyzicka alebo pravnicka osoba
zodpovedna za vyrobu skiSanej pomocky, tito povinnost' méze v mene zadavatel'a
splnit’ tato osoba.

Skusajuci musi(-ia) hlasit’ ohlasovacie udalosti vcas.
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Dokumentécia uvedend v tejto prilohe sa uchovéava najmenej pét’ rokov po ukonceni
klinického skuSania prislusnej pomdcky, alebo v pripade, Zze pomocka sa nasledne
uvedie na trh, najmenej pat’ rokov po uvedeni poslednej pomocky na trh. V pripade
implantovatel'nych pomdcok je toto obdobie najmenej 15 rokov.

Kazdy clensky Stat stanovi, aby sa tato dokumentacia uchovavala pre prislusné
organy po obdobie uvedené v prvej vete predchddzajuceho odseku v pripade, Ze
zadavatel’, alebo jeho kontaktna osoba, usadeny na tizemi ¢lenského Statu vstiapi do

konkurzu alebo ukon¢i svoju podnikatel'ski ¢innost” pred uplynutim uvedeného
obdobia.
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PRILOHA XV

Z.0ZNAM VYROBKOV, NA KTORE SA VZTAHUJE POSLEDNY PODODSEK
VYMEDZENIA POJMU ,,ZDRAVOTNICKA POMOCKA* UVEDENEHO POD CiSLOM 1
V CLANKU 2 ODSEKU 1

1. Kontaktné SoSovky;

2. Implantaty na modifikéciu alebo fixaciu Casti tela;

3. Tvérové alebo iné kozné vyplne alebo vyplne sliznic;

4. Zariadenia na liposukciu;

5. Invazivne laserové zariadenia ur¢ené na pouzivanie na l'udskom tele;
6. Zariadenia s intenzivne pulzujicim svetlom.
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PRILOHA XVI

TABULKA ZHODY

Smernica Rady 90/385/EHS

Smernica Rady 93/42/EHS

Toto nariadenie

¢lanok 1 ods. 1

¢lanok 1 ods. 1

¢lanok 1 ods. 1

¢lanok 1 ods. 2

¢lanok 1 ods. 2

¢lanok 2 ods. 1

¢lanok 1 ods. 3

¢lanok 1 ods. 3 prvy
pododsek

¢lanok 1 ods. 5 prvy
pododsek

¢lanok 1 ods. 3 druhy
pododsek

¢lanok 1 ods. 5 druhy
pododsek

¢lanok 1 ods. 4 a ¢lanok 4a

¢lanok 1 ods. 4 a ¢lanok 4a

¢lanok 1 ods. 4 prvy
pododsek

¢lanok 1 ods. 5

¢lanok 1 ods. 7

¢lanok 1 ods. 6

¢lanok 1 ods. 6

¢lanok 1 ods. 5

¢lanok 1 ods. 2

¢lanok 1 ods. 6

¢lanok 1 ods. 8

¢lanok 1 ods. 7

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 4 ods. 1

¢lanok 3 prvy pododsek

¢lanok 3 prvy pododsek

¢lanok 4 ods. 2

¢lanok 3 druhy pododsek

¢lanok 3 druhy pododsek

¢lanok 4 ods. 1

¢lanok 4 ods. 1

¢lanok 22

¢lanok 4 ods. 2

¢lanok 4 ods. 2

¢lanok 19 ods. 1 a2

¢lanok 4 ods. 3

¢lanok 4 ods. 3

¢lanok 19 ods. 3

¢lanok 4 ods. 4

¢lanok 4 ods. 4

¢lanok 8 ods. 7

¢lanok 4 ods. 5 pism. a)

¢lanok 4 ods. 5 prvy
pododsek

¢lanok 18 ods. 6

¢lanok 4 ods. 5 pism. b)

¢lanok 4 ods. 5 druhy
pododsek

¢lanok 5 ods. 1

¢lanok 5 ods. 1

¢lanok 6 ods. 1

¢lanok 5 ods. 2

¢lanok 5 ods. 2

¢lanok 6 ods. 2
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¢lanok 6 ods. 1

¢lanok 5 ods. 3, ¢lanok 6

¢lanok 6 ods. 2

¢lanok 7 ods. 1

¢lanok &8

¢lanok 7

¢lanok 8

&lanky 69 az 72

¢lanok 9

¢lanok 41

¢lanok & ods. 1

¢lanok 10 ods. 1

¢islo 43 a ¢islo 44 v ¢lanku 2
ods. 1, ¢lanok 61 ods. 1,
¢lanok 63 ods. 1

¢lanok & ods. 2

¢lanok 10 ods. 2

¢lanok 61 ods. 3 a ¢lanok 63
ods. 1 druhy pododsek

¢lanok 8 ods. 3

¢lanok 10 ods. 3

¢lanok 63 ods. 2 a 4

¢lanok & ods. 4

¢lanok 10 ods. 4

¢lanok 66

¢lanok 9 ods. 1

¢lanok 11 ods. 1

¢lanok 42 ods. 2

¢lanok 11 ods. 2

¢lanok 42 ods. 4

¢lanok 11 ods. 3

¢lanok 42 ods. 3

¢lanok 11 ods. 4

¢lanok 11 ods. 5

¢lanok 42 ods. 5

¢lanok 9 ods. 2

¢lanok 11 ods. 6

¢lanok 42 ods. 7

¢lanok 9 ods. 3

¢lanok 11 ods. 8

¢lanok 9 ods. 3

¢lanok 9 ods. 4

¢lanok 11 ods. 12

¢lanok 42 ods. 8

¢lanok 9 ods. 5

¢lanok 11 ods. 7

¢lanok 9 ods. 6

¢lanok 11 ods. 9

¢lanok 43 ods. 1

¢lanok 9 ods. 7

¢lanok 11 ods. 10

¢lanok 43 ods. 3

¢lanok 9 ods. 8

¢lanok 11 ods. 11

¢lanok 45 ods. 2

¢lanok 9 ods. 9

¢lanok 11 ods. 13

¢lanok 47 ods. 1

¢lanok 9 ods. 10

¢lanok 11 ods. 14

¢lanok 12

¢lanok 20

Clanok 12a

¢lanok 15

¢lanok 9a ods. 1 prva zarazka

¢lanok 13 ods. 1 pism. c)
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¢lanok 9a ods. 1 druha

¢lanok 13 ods. 1 pism. d)

¢lanok 3 ods. 1

zarazka
- ¢lanok 13 ods. 1 pism. a) ¢lanok 41 ods. 3
- ¢lanok 13 ods. 1 pism. b) ¢lanok 41 ods. 4 pism. a)
¢lanok 10 ¢lanok 15 ¢lanky 50 az 60
¢lanok 10a ¢lanok 14 ¢lanok 25
¢lanok 10b clanok 14a ¢lanok 27
¢lanok 10c ¢lanok 14b ¢lanok 74

¢lanok 11 ods. 1

¢lanok 16 ods. 1

Clanky 33 a 34

¢lanok 11 ods. 2

¢lanok 16 ods. 2

¢lanok 29

¢lanok 11 ods. 3

¢lanok 16 ods. 3

¢lanok 36 ods. 2

¢lanok 11 ods. 4

¢lanok 16 ods. 4

¢lanok 11 ods. 5

¢lanok 16 ods. 5

¢lanok 45 ods. 4

¢lanok 11 ods. 6

¢lanok 16 ods. 6

¢lanok 45 ods. 3

¢lanok 11 ods. 7

¢lanok 16 ods. 7

¢lanok 31 ods. 2 a ¢lanok 35

ods. 1

¢lanok 12 ¢lanok 17 ¢lanok 18
¢lanok 13 ¢lanok 18 ¢lanok 73
¢lanok 14 ¢lanok 19 ¢lanok 75
¢lanok 15 ¢lanok 20 ¢lanok 84
¢lanok 15a ¢lanok 20a ¢lanok 77
¢lanok 16 ¢lanok 22 -
¢lanok 17 ¢lanok 23 -

- ¢lanok 21 -
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
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1.3.  Druh navrhu/iniciativy
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o zdravotnickych pomoéckach a
ktorym sa meni a doplha smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) ¢. 178/2002
a nariadenie (ES) ¢. 1223/2009.

Tento finan¢ny vykaz zahfiia aj ndklady stvisiace s ndvrhom nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, ktoré sa
zaklada na tej istej organizacnej a IT infraStruktire, ktora zavadza tento navrh.

Prislu$né oblasti politiky v ramci ABM/ABB®

Zdravie pre rast

Druh navrhu/iniciativy

X Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie

[ Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, ktora nadvizuje na pilotny projekt/pripravna akciu®
[0 Néavrh/iniciativa sa tyka prediZenia trvania existujiicej akcie

L] Navrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novi akciu

Ciele

Viacrocné strategicke ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

Ciel'om néavrhu v oblasti zdravotnickych pomocok je
1) zabezpecit’ vysoku uroveil 'udského zdravia a bezpecnosti,
2) zabezpecit’ fungovanie vnitorného trhu, a

3) podporovat’ inovacie v zdravotnickych technologidch v prospech pacientov a
zdravotnickych pracovnikov.

Konkrétne ciele a prislusné cinnosti v ramci ABM/ABB

Konkrétny ciel ¢. 1: Zaviest mechanizmy na zabezpecenie harmonizovaného
vykondvania pravidiel o zdravotnickych pomockach vsetkymi clenskymi Statmi
s udrzatelnym, efektivnym a doveryhodnym riadenim na urovni EU s pristupom
k internym a externym technickym, vedeckym a klinickym odbornym poznatkom, ¢o

64
65

ABM: riadenie podl'a ¢innosti — ABB: zostavovanie rozpoc¢tu podl'a ¢innosti.
Podra ¢lanku 49 ods. 6 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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1.4.3.

1.4.4.

by umoznovalo zlepSenii koordindciu a spolocné vyuzivanie zdrojov clenskymi
Statmi.

Konkrétny ciel’ €. 2: Zvysit’ transparentnost’ vo vzt'ahu k zdravotnickym pomodckam
na trhu EU vratane ich vysledovatel'nosti.

Prislu$né ¢innosti v ramci ABM/ABB

Zdravie pre rast

Navrh nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady predlozeny Komisiou o ustanoveni
programu Zdravie pre rast na obdobie rokov 2014 — 2020 (COM[2011]709) uvadza
podporu ciel'ov pravnych predpisov EU v oblasti zdravotnickych pomécok ako jednu
z opravnenych ¢innosti na financovanie z tohto programu.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uvedte, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

Pacienti a zdravotnicki pracovnici: vysoka troven l'udského zdravia a bezpecnosti;
predchddza sa vzniku pripadov tmyselného obchéadzania pravnych poziadaviek
(napr. pripad firmy PIP) alebo sa tieto pripady rychlo identifikuju. Vysoka uroven
transparentnosti a vysledovatel'nosti vo vztahu k zdravotnickym poméckam na trhu
(napr. verejne dostupna databanka Eudamed; UDI (unikatna identifikdcia pomocky);
karta sinformaciami o implantate; sthrn parametrov bezpecnosti a vykonu)
umoziiyjuca informovanejSie rozhodovanie a nasledni Cinnost. Vysoka uroven
dovery v pravne predpisy EU.

Vyrobcovia zdravotnickych pomdcok: Rovnaké podmienky pre vsetkych v dosledku
jasnejSich pravidiel a povinnosti, z ktorych méa prospech najmid velk4a vicSina
vyrobcov, ktori uz dodrziavaju celkovi povahu v sucasnosti platnej legislativy.
Prinosy plyntce z bezproblémovejSicho fungovania vnutorného trhu. Podpora
inovacidm v dosledku predvidate'nych podmienok regulaéného ramca (napr. véasné
vedecké poradenstvo). NizSie celkové administrativne zatazenie v doésledku
centralnej registracie pomocok a ohlasovania zavaznych nehod.

Notifikované subjekty: zabezpecit’ ich tlohu pri posudzovani zdravotnickej pomocky
pred uvedenim na trh. Rovnaké podmienky pre vsetkych v dosledku jasnejSich
pravidiel a povinnosti, z ktorych maji prospech najmi tie notifikované subjekty,
ktoré uz dodrziavaji celkovu povahu v sucasnosti platnej legislativy. Posilnenie ich
postavenia voci vyrobcom.

Vnutrostatne organy: posilnenie ich vynucovacich pravomoci. Jasny pravny ramec
koordin4cie tychto organov, spolo¢ného vyuzivania zdrojov a spoluprace.

Ukazovatele vysledkov a vplyvu

Uvedte ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat realizaciu navrhu/iniciativy.

Pocet pacientov, ktorym sposobili uyjmu nebezpecné zdravotnicke pomocky.

Pocet urcenych notifikovanych subjektov, ich oblasti posobnosti a miera
diverzifikacie.
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L.5.

1.5.1.

1.5.2.

Pocet registracii (zdravotnicke pomdcky, hospodarske subjekty, certifikaty), sprav o
nehodéch, jedinych ziadosti o klinické skuSanie a opatreni dohl'adu nad trhom v
databanke Eudamed s jej niekol’kymi novymi elektronickymi systémami.

Pocet predbeznych posudzovani zhody ,vyvolanych® na ziklade kontrolného
mechanizmu apocet pripomienok vznesenych Koordina¢nou skupinou pre
zdravotnicke pomocky.

Pocet koordinovanych Cinnosti v otdzkach bezpecnosti po uvedeni na trh (vigilancia
a dohl'ad nad trhom) medzi vnutrostatnymi prisluSnymi organmi.

Pocet vyrieSenych ,,hrani¢nych pripadov*.

Pocet pomocok vybavenych systémom unikatnej identifikdcie pomocky, ktory je
v stilade s medzinarodnou praxou.

Doévody navrhu/iniciativy

Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Predmetom kritiky sucasného regulacného ramca je nedostatocné zabezpecenie
bezpe¢nosti pacienta na vnutornom trhu a netransparentnost’ tohto ramca. Téato
kritika eSte zosilnela po zisteniach francuzskych zdravotnickych orgéanov, ze
franctzsky vyrobca (Poly Implant Prothese, dalej len ,,PIP*) pouzival dlhé roky na
vyrobu prsnikovych implantatov priemyselny silikon v rozpore so schvalenim
vydanym notifikovanym subjektom, ¢im spdsobil ujmu tisickam Zien na celom svete.

Na vnitornom trhu s momentalne 32 zigastnenymi krajinami (EU, EZVO, Turecko)
a neustdlym vyvojom v technickej 1 vedeckej oblasti sa vo vyklade a uplatiiovani
pravidiel objavili vyznamné rozdiely, ¢im s oslabené hlavné ciele smernic, t. j.
bezpecnost’ zdravotnickych pomdcok aich volny obeh na vnitornom trhu. Okrem
toho existuju pravne medzery ¢i nejasnosti v suvislosti s ur¢itymi vyrobkami (napr.
vyrobky vyrdbané pouzivanim nezivych T'udskych tkaniv alebo buniek;
implantovatel'né a iné invazivne vyrobky urcené na kozmetické ucely).

Cielom tejto revizie je prekonat tieto nedostatky a medzery a zaviest’ solidny,
transparentny a udrzatel'ny regulacny ramec, ktory presne zodpoveda ucelu.

Prinos zapojenia Europskej unie

Navrhovant reviziu existujucich smernic o zdravotnickych pomdckach, ktorou sa
zaClenia zmeny Lisabonskej zmluvy tykajice sa verejného zdravia, mozno dosiahnut’
len na trovni Unie. Navrhy vychadzaju z ¢lanku 114 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. c)
Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (ZFEU).

Akcia EU je potrebnd v zaujme zvysenia tirovne ochrany verejného zdravia vietkych
europskych pacientov a pouzivatelov, ako aj zabranenia ¢lenskym Stdtom prijimat’
odliSujuce sa pravne predpisy pre vyrobky, ¢o by viedlo k dalSej fragmentécii
vnutorného trhu. Harmonizované pravidla a postupy umoznia vyrobcom, najmi
MSP, ktoré predstavuju viac ako 80 % odvetvia, znizit ndklady suvisiace s rozdielmi
vo vnutroStatnych pravnych predpisoch a zdroven sa nimi zabezpeCi vysoka a
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1.5.3.

1.5.4.

rovnakd uroven bezpecnosti pre vSetkych eurdpskych pacientov a pouzivatelov. V
sulade so zdsadami proporcionality a subsidiarity, ako sa stanovuje v ¢lanku 5
Zmluvy o Eurépskej unii, tento navrh neprekracuje ramec potrebny na dosiahnutie
tychto ciel'ov.

Poznatky ziskané z podobnych skiusenosti v minulosti

V sucasnych smerniciach o zdravotnickych pomoéckach, ktoré boli prijaté v 90.
rokoch minulého storocia, sa stanovili harmonizované poziadavky, ktoré museli
spiiat’ zdravotnicke pomocky uvadzané na trh EU. Nestanovili sa v$ak nimi
mechanizmy zabezpecujice harmonizované vykonavanie. Ako sa uvddza v oddiele
1.5.1., objavili sa vyznamné rozdiely vo vyklade a v uplatiovani pravidiel, ¢im st
oslabené hlavné ciele smernic, t. j. bezpe¢nost’ zdravotnickych pomdcok a ich volny
obeh na vnuitornom trhu

Okrem toho sa pri vypracovani tychto navrhov zohladnilo ponaucenie z analyzy
nedostatkov, ktoré odhalil pripad PIP.

Zlucitelnost a mozna synergia s inymi financnymi nastrojmi

Ocakava sa zvySenie zlu€itelnosti s inymi pravnymi predpismi (napr. o liekoch,
potravinach, biocidoch, kozmetike), pokiall ide o lepSie vymedzenie oblasti
pOsobnosti a/alebo rieSenie ,,hrani¢nych pripadov*.

Ocakava sa synergicky u¢inok s pravnymi predpismi o liekoch, najmi pokial ide
o posudzovanie vyrobkov, ktoré su kombinaciou lieku a pomdcky a o klinicky
vyskum liekov (v kontexte revidovanej smernice o klinickom skuSani), a s prdvnymi
predpismi o zdravotnickych pomodckach (v kontexte tohto navrhu) a/alebo o
hodnotiacich stadiach vykonu DZPI (v kontexte navrhu nariadenia o DZPI).
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1.6. Trvanie akcie a jej finanéného vplyvu
L] Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim
— [ Navrh/iniciativa je v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR.
— O Finan¢ny vplyv trva od RRRR do RRRR.
X Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim
— Pociato¢na faza vykondvania bude trvat’ od roku 2014 do roku 2017,
— apotom bude vykonavanie postupovat’ v plnom rozsahu.
1.7. Planovany spésob hospodarenia®
X Priame centralizované hospodarenie na irovni Komisie

[0 Nepriame centralizované hospodarenie s delegovanim tuloh stvisiacich s
plnenim rozpoctu na:

— 0O vykonné agentiry

O subjekty zriadené spolo&enstvami®’

— O narodné verejnopravne subjekty/subjekty poverené vykonavanim verejnej
sluzby

— [ osoby poverené realizaciou osobitnych akcii podla hlavy V Zmluvy
o Europskej unii aurcené v prisluSnom zakladnom akte v zmysle ¢lanku 49
nariadenia o rozpoctovych pravidlach

[0 ZdielPané hospodarenie s clenskymi Statmi

[] Decentralizované hospodarenie s tretimi krajinami

0] Spolo¢né hospodarenie s medzinarodnymi organizaciami (uved’te)

V pripade viacerych sposobov hospoddrenia uvedte v oddiele ,, Poznamky * presnejsie vysvetlenie.

Poznamky:

Komisia planuje zabezpecit' prislusSné sluzby cez priame centralizované hospodarenie
prostrednictvom svojich vlastnych utvarov, najmi prostrednictvom Spolo¢ného vyskumného
centra pre technicku, vedecku a logisticki podporu.

Priame centralizované hospodarenie na tirovni Komisie sa tiez uplatiiuje na d’alsi rozvoj a
riadenie databanky Eudamed (elektronické systémy suvisiace s unikatnou identifikaciou
pomdcky; centrdlna registracia zdravotnickych pomocok, hospodérskych subjektov a

66 Vysvetlenie sposobov hospodarenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach su k dispozicii

na webovej stranke BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.

67 Podra ¢lanku 185 nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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certifikatov; centralne ohlasovanie pripadov vigilancie; opatrenia dohl'adu nad trhom; klinické
skasanie) a IT néstroj na oznamovanie informécii o novych ziadostiach o posudzovanie zhody
notifikovanymi subjektmi v pripade vysokorizikovych pomocok a ,,vyvolanych* predbeznych
posudzovani tymito subjektmi v kontexte kontrolného mechanizmu.

Je potrebné zdoraznit, ze uCast na hospoddreni budu mat Styri krajiny EZVO
(prostrednictvom Dohody o EHP a dohody o vzidjomnom uzndvani so Svaj¢iarskom) a
Turecko (prostrednictvom dohody o colnej unii).
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2.1.

2.2

2.2.1.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

Buduca Koordina¢na skupina pre zdravotnicke pomocky, zriadend tymto nariadenim,
a jej osobitné pracovné skupiny budu poskytovat’ pravidelnt platformu na diskusiu o
otazkach suvisiacich s vykonavanim nového regulacného ramca.

Komisia by mala po desiatich rokoch od nadobudnutia u¢innosti podat’ spravu
Europskemu parlamentu a Rade o dosiahnutych vysledkoch ,balika opatreni pre
zdravotnicke pomdcky“. Sprava by sa mala venovat’ vplyvu novych pravidiel na
verejné zdravie a bezpeCnost pacienta, vnutorny trh, inovativnost a
konkurencieschopnost’ odvetvia zdravotnickych pomocok (s osobitnou pozornostou
venovanou MSP). Komisia by mala pri priprave spravy konzultovat’ s prislusnymi
organmi a zainteresovanymi stranami (zdravotnicki pracovnici, pacienti, vyrobcovia,
notifikované subjekty).

Systémy riadenia a kontroly

Zistené rizika

Rizika suvisiace s databazou Eudamed

Vyvoj buducej databdzy Eudamed by sa stal prili§ zloZitym a nespiial by potreby
vnutroStatnych prislusSnych orgénov, notifikovanych subjektov, hospodarskych
subjektov a Sirokej verejnosti.

IT infrastruktira by nepodporovala registraciu vsetkych zdravotnickych pomocok
uvedenych na trh EU (niekolko sto tisic) ani ohlasovanie zavaznych nehdd
a bezpecnostnych napravnych opatreni (niekol’ko tisic ro¢ne), ohlasovanie opatreni
dohl'adu nad trhom, ¢i predkladanie jedinej ziadosti o klinické sktSanie a
ohlasovanie suvisiacich zavaznych neziaducich udalosti.

Neverejné Casti databazy Eudamed obsahujtce citlivé osobné a obchodné informécie
by spristupnovali doverné informéacie, napr. v dosledku takych javov ako hackerstvo
alebo zlyhanie softvéru.

Riziké suvisiace s posudzovanim zhody zdravotnickych pomocok

Ku déatumu uplatiiovania novych nariadeni by sa podl'a novych poziadaviek urcil
nedostatocny pocet notifikovanych subjektov, ¢o by viedlo k tomu, Ze vyrobcovia by
ziskavali schvalenie svojich pomdcok s oneskorenim.

Kontrolny mechanizmus by sa pouzival sposobom, ktory by neprimeranym
sposobom brzdil pristup na trh inovativnych zdravotnickych pomdcok.

IT néstroj na oznamovanie informécii o novych ziadostiach a/alebo predkladanie
predbeznych posudzovani notifikovanymi subjektmi, ktoré obsahuju obchodne
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2.2.2.

2.3.

citlivé informacie, by spristupnil doverné informacie, napr. v désledku takych javov
ako hackerstvo alebo zlyhanie softvéru.

Planované metody kontroly

Metody kontroly tvkajice sa rizik suvisiacich s databazou Eudamed

Vyvoj databdzy Eudamed predstavuje vysoku prioritu s velkym stupiiom citlivosti,
pokial ide o jej fungovanie.

Tesné a pravidelné kontakty medzi ttvarmi Komisie zodpovednymi za riadenie
regula¢ného ramca a vyvojarmi v oblasti IT.

Tesné a pravidelné kontakty medzi Utvarmi Komisie/vyvojarmi v oblasti IT
a budtcimi pouZzivatel'mi IT infrastruktiry.

Metody kontroly tyvkajice sa rizik suvisiacich s posudzovanim zhody zdravotnickych
pomocok:

V ramci posilneného a koordinovaného dohl'adu notifikovanych subjektov v
kontexte ,,okamzitej akcie* zacatej po Skandale s firmou PIP sa uz zohl'adnili budtce
poziadavky stanovené v tomto navrhu a tym sa podporuje hladky prechod.

Komisia zaujme veducu ulohu s cielom zabezpecit’ primerané a ucinné fungovanie
nového kontrolného mechanizmu.

Vyvoj IT nastroja predstavuje vysoku prioritu s velkym stupiiom citlivosti, pokial
ide o jej fungovanie.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujuce a planované preventivne a ochranné opatrenia.

Okrem uplatiovania vSetkych regulacnych kontrolnych mechanizmov zodpovedné
utvary Komisie vypracuju stratégiu boja proti podvodom v stlade s novou stratégiou
Komisie v oblasti boja proti podvodom (CAFS) prijatou 24. jina 2011, okrem iného
s cielom zabezpecit, aby boli jej vnutorné kontroly suvisiace sbojom proti
podvodom plne zostladené s CASF a aby bol pristup v oblasti riadenia rizik, pokial
ide o podvody, zamerany na zistovanie rizikovych oblasti v suvislosti s podvodmi
a na primerané reakcie. V pripade potreby sa vytvoria kontaktné skupiny a adekvatne
IT nastroje zamerané na analyzu pripadov podvodov v oblasti financovania ¢innosti
suvisiacich s vykondvanim nariadeni o zdravotnickych pomockach. Predovsetkym sa
zavedie subor opatreni, ako su:

- rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajliice z financovania Cinnosti stvisiacich s
vykondvanim nariadeni o zdravotnickych pomdckach, ktoré vyslovne splnomocnia
Komisiu vratane Eurdpskeho tradu pre boj proti podvodom a Dvor auditorov na
vykonévanie auditov, kontrol na mieste a inSpekecii,

- vo faze vyhodnocovania vyzvy na predkladanie navrhov/ponuk sa navrhovatelia
a sut'aziaci preveruju podl'a uverejnenych kritérii pre vylicenie na zaklade vyhlaseni
a systému véasného varovania (EWS),
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- pravidla upravujuce opravnenost’ nakladov sa zjednodusia v stilade s ustanoveniami
nariadenia o rozpoctovych pravidlach,

- vSetci pracovnici zapojeni do riadenia zakaziek, ako aj auditori a kontrolori, ktori
overuju vyhlédsenia prijemcov na mieste, pravidelne absolvuju Skolenia o otazkach
suvisiacich s podvodom a nezrovnalostami.

Okrem toho, Komisia bude kontrolovat’ prisne uplatiiovanie pravidiel o konflikte
zaujmov, ktoré st sucastou tohto navrhu.
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3. ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacro¢ného finanéného ramca a
rozpoctové riadky.
Operaéné zdroje potrebné na vykonavanie tejto iniciativy budu kryté
alokaciami prostriedkov, ktoré sa navrhuju na zaklade programu Zdravie pre
rast na obdobie rokov 2014 — 2020.

N Druh .
ke Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
viacro¢néh .

o 5 krajin v zmysle (':lanku
finanéného | Cislo DRP/NRP EZVO¥ kandidatsk tretich a Oﬁz'riﬁ;?; “
rimca [Nazov: program Zdravie pre rast] ©® ych krajin™ | krajin o rozpoctovych

pravidlach
ANO/NIE
(este sa
rozhodne,
¢i by
17.03. XX Turecko —|
3 DRP/NRP | ANO/NE | vkontexte | ANONL I 40\ ip
E colnej Unie E

a ako
kandidatska
krajina = —
malo tiez
poskytnat’
prispevok)

SK

68
69
70

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.
EZVO: Eurdpske zdruzenie vol'ného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potencialne kandidatske krajiny zapadného Balkanu.
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3.2. Odhadovany vplyv na vydavky

321 Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky (v sucasnych cendch)

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Cislo
Okruh viacroéného finanéného ramca: ; Ob¢ianstvo (program Zdravie pre rast)
Rok 2019
Rok Rok Rok Rok Rok -,
led k
GR SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | °mesedwaceroRy SPOLU
* Opera&né rozpo&tové prostriedky”'
Zavizky M 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
Cislo rozpo&tového riadka 17. 3. XX 7,742
Platby @ 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 L3871 48,376
Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z balika prostriedkov urCenych na realizdciu Specifickych
programov’”
Cislo rozpoétového riadka: 3)
Rozpoétové prostriedky pre GR | Zivizky Tt 5296 | 5677 | 6,667 | 7.662| 7,590 | 7742 | 7,742 48,376

71
72

Néklady na vyvoj IT a na technicka/vedeckt podporu.

Néklady na akciu budu v plnej miere kryté z prostriedkov na program Zdravie pre rast v rimci rozpoctového riadku suvisiaceho s prislusnym cielom uvedeného
programu.

Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov a/alebo akcii Eurdpskej unie (pévodné rozpoctové riadky ,,BA*),
nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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SANCO

=2+2a

7,742
SPOLU Platby 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 ’ 48.376
“ +3.871
Zavizky (C) 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU 7.742
P P P Y Platby © | 2648 | 5486 | 6172 7165 | 7626 | T.666 | [ 'o 48.376
* Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizaciu Specifickych | ©)
programov SPOLU
OKRUHU 3B
viacroc¢ného finanéného ramca Platby oo | 2648 | 5486 | 6172 | 7065 | 7626 | 7,666 | 48.376
SPOLU +3.871
Ak ma navrh/iniciativa vplyv na viaceré okruhy:
i L, . Zavazky 4
* Operacné rozpoctoveé prostriedky SPOLU
Platby )
* Administrativne rozpocétové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizdciu Specifickych | (©)
programov SPOLU
Rozpodtové prostriedky Zavizky 46
OKRUHOV 1 az 4
viacrocného finan¢ného ramca
SPOLU Platby =5+6
(referencna suma)
S K 187
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5 ,2Administrativne vydavky*

Okruh viacro¢ného finanéného ramca:
v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2019 SPOLU
2014 2015 2016 2017 2018 | anasledujice roky
GR SANCO
* Cudské zdroje 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 16,891
* Ostatné administrativne vydavky 0,469 | 0478 | 048 | 0497 | 0508| 0,519 0519 3,478
GR SANCO SPOLU Rozpoctové prostriedky 2,882 2,891 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369
Rozpoctové prostriedky
e (zavazky spolu | 5882 | 2,891 | 2901 | 2910| 2921 2932| 2932 20,369
viacro¢ného finanéného ramca = Platby spolu)
SPOLU
v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok 2019 SPOLU

Rok Rok Rok
a nasledujtice roky

2014 2015 2016 2017 2018

OKRUHOV 1 az5
viacroéneho finanéneho ramca Platby 5530 | 8377| 9073 | 10075 | 10547 | 10598 | 10674 68,745
SPOLU +3.871
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3.2.2.  Odhadovany vplyv na operacné rozpoctove prostriedky

— [0 Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoc¢tovych prostriedkov.

— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujtcej tabulke:

viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokriihlené na 3 desatinné miesta)

Uved't Rok Rok Rok Rok Rok .,
e ciele 2014 2015 2016 2017 2018 Rok 2019 a nasledujice roky SPOLU
a
vystup VYSTUPY
y
Druh™ Priem . | Nakla . | Nékla . | Néakla . | Nakla . | Nékla . | Nakla . | Nakla | Poget | Nékla
erné B 2| dy Ba| dy B a| dy 3 a| dy B a| dy Ba| dy B &| dy |vystup [ dy
néklad L é S é L é S *3 S é L é *3 ov spolu
> > > > > > >
2 y > > > > > > > spolu
Zaviest mechanizmy na zabezpeCenie harmonizovaného vykonavania pravidiel vSetkymi clenskymi Statmi s udrzatelnym, efektivnym
KONKRETNY CIEL ¢&. 1 a doveryhodnym riadenim na Grovni EU s pristupom k internym a externym technickym, vedeckym a klinickym odbornym poznatkom, ¢o
by umoziovalo zlepSent koordinaciu a spolo¢né vyuzivanie zdrojov ¢lenskymi Statmi.
- Stretnutia 80 dni 1,873 1,910 80 dni 1,948 80 dni 1,987 80 dni 2,027 2,068 2,068
Vystup koordina¢nej (stretnu . (stretnu (stretnu (stretnu i i
skupiny pre tia) 80 dni tia) tia) tia) 80 dni 80 dni 13,881
sdravotnicke (str‘etnu (str.etnu (str_etnu
pomdcky tia) tia) tia)
- Technické 0,406 0,690 1,580 2,473 2,523 2,573 2,573 12,818
Vystup | a vedecké
stanoviska a
poradenstvo
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Vystupy znamenaji dodané produkty a sluzby (napr.: pocet financovanych vymen $tudentov, vybudované cesty v km atd’.).




- Audity /
Vystup | »spolocné
posudzovania‘“

80
notifikovanych
subjektov

0,416

0,424

0,433

0,442

0,450

0,459

0,459

3,083

Konkrétny ciel’ €. 1 medzisucet

2,695

3,024

3,961

4,902

5,000

5,100

5100

29,782

KONKRETNY CIEL &. 2

Zvysit transpare

ntnost’ vo vzt'ahu

k zdravotnickym pomdckam na trhu EU vrat

ane ich vysledovatel'nosti.

- Eudamed (so 6
Vystup | elektronickymi
systémami:
unikatna
identifikacia
pomocky,
registracia,
certifikaty,
klinické
sktiSanie,
vigilancia,
dohl’ad nad
trhom), od roku
2018 SO
Statistickou
analyzou /
,,business
intelligence®) na
detekciu signalov

1 2,081

1 2,122

1

2,165

1

2,208

1

2,027

1

2,068

2,068

14,739

- Preklady,
Vystup | informacné
kampane,
publikacie atd’.

zatial’ 0,520
neurce
né

zatial’ 0,531
neurce
né

zatial’
neurce
né

0,541

zatial’
neurce
né

0,552

zatial’
neurce
né

0,563

zatial’
neurce
né

0,574

zatial’
neurce
né

0,574

3,855

Konkrétny ciel’ ¢. 2 medzisucet

2,601

2,653

2,706

2,760

2,590

2,642

2,642

18,594

Naklady spolu

5,296

5,677

6,667

7,662

7,59

7,742

7,742

48,37
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3.2.3.

3.2.3.1. Zhrnutie

Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoétovych

— X Navrh/iniciativa

prostriedkov.

si

vyzaduje pouzitie
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujice;j tabulke:

v mil. EUR (zaokrhlené na 3 desatinné miesta)

administrativnych

rozpoc¢tovych

Rok
2014

Rok
2015

Rok
2016

Rok
2017

Rok
2018

Rok 2019 a

roky

nasledujice

SPOLU

OKRUH 5
viacro¢ného

finan¢ného ramca

Ludské zdroje

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Ostatné
administrativne
vydavky

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

OKRUH 5
viacro¢ného
finan¢ného ramca
medzisucet

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

viacro¢ného
finanéného ramca

Mimo OKRUHU 57°

Ludské zdroje

Ostatné
administrativne
vydavky

Mimo
OKRUHU 5
viacro¢ného

medzisiacet

finanéného ramca

SPOLU

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

B Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky ur¢ené na financovanie realizdcie programov

a/alebo akcii Eurépskej tinie (povodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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3.2.3.2. Odhadované potreby l'udskych zdrojov
— [0 Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov, ako je uvedené
v nasledujucej tabulke:

odhady sa zaokruhluju na celé cisla (alebo najviac na jedno desatinné miesto)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 | >2019

¢ Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)
17 01 01 01 (ustredie a zastupenia Komisie) 19 19 19 19 19 19 19
XX 01 01 02 (delegacie)
XX 01 05 01 (nepriamy vyskum)
10 01 05 01 (priamy vyskum)

* Externi zamestnanci (ekvivalent jednotiek plného )’
XX 010201 (ZZ, DAZ, VNE, z celkového
finan¢ného krytia)

XX 010202 (ZZ, DAZ, PED, MZ a VNE
v delegéciach)

- tstredie”
XX 01 04 yy
delegacie
XX 01 0502 (ZZ, DAZ, VNE — nepriamy

vyskum)
10 01 05 02 (ZZ, DAZ, VNE — priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved'te)

SPOLU 19 19 19 19 19 19 19

XX predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby Pudskych zdrojov budi pokryté aradnikmi GR SANCO, ktori uz boli prideleni
na riadenie akcie a ktori budu interne prerozdeleni v ramci GR SANCO, a v pripade
potreby budi doplnené zdrojmi, ktoré sa moZu pridelit’ riadiacemu GR v ramci
rocného postupu pridelovania zdrojov v zavislosti od rozpoctovych obmedzeni
(odhadované potreby: 16 AD/ekvivalent plného pracovného ¢asu a 3 AST/ekvivalent
pIného pracovného casu)

Opis uloh, ktoré sa maju vykonat”:

Uradnici a dogasni zamestnanci Kontrola nalezitého vykonavania tohto nariadenia, vypractvanie
delegovanych/vykonavacich aktov a usmerfiovanie, vyvoj novych elektronickych
systémov pre Eudamed (v spolupraci so zamestnancami pre oblast’ IT), organizacia a
riadenie ,,spolo¢nych posudzovani“ notifikovanych subjektov a kontrola procesov

7 77 = zmluvny zamestnanec; DAZ = docasny agentirny zamestnanec; PED = pomocny expert v

delegacii; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany ndrodny expert.

Pod stropom pre externych zamestnancov z operaénych rozpocétovych prostriedkov (povodné
rozpoctové riadky ,,BA®).

Najmé pre Strukturdlne fondy, Eurdpsky polnohospodarsky fond pre rozvoj vidieka (EPFRV)
a Eur6psky fond pre rybné hospodarstvo (EFRH).
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urcenia a monitorovania ¢lenskymi §tatmi, koordinacia ¢innosti dohl'adu nad trhom so
sirokym vplyvom v ramci EU, nasledné vniitrostatne ochranné a preventivne opatrenia
na ochranu zdravia, medzinarodna regula¢na spolupraca, riadenie vyboru pre
zdravotnicke pomocky (vybor v zmysle nar. 182/2011)

Externi zamestnanci

3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

— X Navrh/iniciativa je v stlade s novym viacrocnym finanénym ramcom 2014 —
2020.

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje zmenu v planovani prislusného okruhu
vo viacrocnom finan¢nom ramci.

Vysvetlite pozadovani zmenu v pldnovani a uved’te prislusné rozpoctové riadky a zodpovedajlice
sumy.

— [0 Navrh/iniciativa si vyzaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility alebo aby sa
uskutocnila revizia viacroéného finanéného ramea’”.

‘ Vysvetlite potrebu a uved’te prislusné okruhy, rozpoctové riadky a zodpovedajice sumy. ‘

3.2.5. Ucast tretich stran na financovani
— Navrh/iniciativa nezahfiia spolufinancovanie tretimi stranami.

— Navrh/iniciativa zahfa spolufinancovanie tretimi stranami, ako je uvedené v
nasledujucej tabulke:

rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokriihlené na 3 desatinné miesta)

uved'te vSetky roky, pocas
ngk §:)_1; §:)_1; 113_(:1; ktorych vplyv trva (pozri bod Spolu
1.6)
Uved'te spolufinancujuci
subjekt
Spolufinancované
prostriedky SPOLU

Pozri body 19 a 24 medziinstitucionalnej dohody.
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— 0O Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.
— [ Navrh/iniciativa ma finanény vplyv na prijmy, ako je uvedené v nasledujlcej
tabul’ke:
— 1. vplyv na vlastné zdroje
— 2. vplyv na rdzne prijmy
v mil. EUR (zaokrhlené na 3 desatinné miesta)
Rozpoctové Vplyv navrhu/iniciativy®
prostriedky k
Rozpodtovy riadok dlSp.OZIC.l} N
rfimov: prebichajuco
p ’ m 2014 2015 2016 2017 Nasledujtice roky
rozpoctovom
roku
Clanok ............. 0 0 0 0 0 0 0

SK

V pripade r6znych pripisanych prijmov, na ktoré bude mat’ navrh/iniciativa vplyv, uved’te prislusné

rozpoctové riadky vydavkov.

Uved'te spdsob vypoctu vplyvu na prijmy.

80

Pokial’ ide o tradi¢né vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’

¢isté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 25 % nakladov na vyber.
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