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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 920/2013
z 24. septembra 2013

o autorizdcii notifikovanych orginov a dohlade nad nimi podla smernice Rady 90/385/EHS
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomodckach a smernice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych pomdckach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdépskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomockach ('), a najmi na
jej ¢lanok 11 ods. 2,

so zretelom na smernicu Rady 93/42[EHS zo 14. jina 1993
o zdravotnickych pomockach (?) a najmd na jej ¢ldnok 16
ods. 2,

kedZe:

(
(

B
)

Technicky pokrok vedie ku vzniku zlozitejsich pomocok
a vyrobnych postupov, z ¢oho vyplyvaji pre notifiko-
vané organy nové ulohy pri posudzovani zhody.
Vysledkom tohto vyvoja st rozdiely v trovni spdsobilosti
notifikovanych orgdnov a rézna miera ndro¢nosti, ktori
tieto orgdny uplatiiuji. Na zabezpecenie hladkého fungo-
vania vnuatorného trhu je preto potrebné zabezpecit
jednotny vyklad zdkladnych prvkov kritérii autorizdcie
notifikovanych  orgdnov  stanovenych v  smernici
90/385/EHS a smernici 93/42/EHS.

Jednotny vyklad kritérii autorizacie notifikovanych orgé-
nov, uvedeny v tomto nariadeni, nestali na zaistenie ich
konzistentného uplatiovania. Metédy posudzovania sa
v jednotlivych $titoch lisia. Tendencia je, Ze tieto rozdiely
sa budti nadalej zvicsovat v dosledku uvedeného ndrastu
zlozitosti prace orgdnov posudzovania zhody. V kazdo-
dennej praxi autorizovania sa navy$e vyndra mnoho
otdzok ad hoc v stvislosti s novymi technolégiami
a vyrobkami. Z tychto dovodov je potrebné stanovit
procesné povinnosti, ktoré zabezpecia sdstavny dialog
medzi ¢lenskymi $tdtmi o ich vseobecnych postupoch
a otdzkach ad hoc. To povedie k odhaleniu nezrovnalosti
v metédach pouzivanych pri posudzovani orgdnov posu-
dzovania zhody a vo vyklade zdkladnych kritérii ich
autorizdcie stanovenych v smernici 90/385/EHS a smer-
nici  93/42/EHS. Odhalovanie tychto nezrovnalosti

U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17.
U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1.

umozni vypracovat jednotny vyklad metéd posudzova-
nia, predovietkym v savislosti s novymi technolégiami
a pomdckami.

Na zabezpelenie jednotného pristupu autorizujicich
orgdnov a nestrannych podmienok hospoddrskej sataze
by tieto organy mali svoje rozhodnutia zakladat na
jednotnom sabore dokladov, ktoré tvoria zdklad pre
overovanie kritérif autorizdcie stanovenych v smernici
90/385/EHS a smernici 93/42/EHS.

Vzhladom na rastiicu zlozZitost prace organov posudzo-
vania zhody by mali byt tieto orgdny hodnotené
prostrednictvom timov hodnotitelov reprezentujticich
znalosti a skiisenosti jednotlivych ¢lenskych 3tatov
a Komisie s cielom ulahcit jednotné uplatiovanie kritérif
stanovenych na ich autorizdciu. Na ulah¢enie posudzo-
vania by mali mat osoby zapojené do tejto cinnosti
k dispozicii urcité zakladné dokumenty. Autorizujiice
orgdny z Clenskych Stitov inych ako c¢lensky stat,
v ktorom je orgin posudzovania zhody usadeny, by
mali mat moznost preskiimat dokumenticiu tykajicu
sa posudzovania, a v pripade zdujmu tieZ pripomien-
kovat zamyslant autorizdciu. Pristup k tymto doku-
mentom je potrebny, aby bolo mozné zistit nedostatky
ziadajacich orgdnov posudzovania zhody, ako aj odlis-
nosti v metédach posudzovania, ktoré pouzivaji clenské
Staty, a v ich vyklade kritérii na autorizaciu stanovenych
v smernici 90/385/EHS a smernici 93/42/EHS.

S cielom zabezpecit, aby sa jednotny vyklad stanovenych
kritérii podobne uplatiioval pri rozsirovani rozsahu
posobnosti, ktoré je ¢asto vysledkom zavddzania novych
technoldgii alebo typov vyrobkov a obnovovani autori-
zdcie notifikovanych orgdnov, mal by sa aj v tychto
situdcidch dodrziavat postup autorizicie orgdnov posu-
dzovania zhody.

Potreba kontroly a monitorovania notifikovanych
orgdnov zo strany autorizujicich orgdnov vzristla,
kedze v dosledku technického pokroku sa zvysilo riziko,
ze notifikované orgdny nie st dostatoéne sposobilé,
pokial ide o nové technoldgie alebo pomocky vstupujiice
do rozsahu ich autorizicie. KedZe technicky pokrok skra-
cuje vyrobné cykly a intervaly posudzovania na mieste na
Gcely dohladu a monitorovania zo strany jednotlivych
autorizujticich orgdnov sa li$ia, mali by sa stanovit mini-
malne poziadavky, pokial ide o intervaly dohladu a moni-
torovania notifikovanych orgdnov, a organizovat neohld-
sené alebo s kratkym predstihom ohldsené posudzovanie
na mieste.
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Ak napriek opatreniam prijatym na zaistenie jednotného
uplatiovania a dodrziavania poziadaviek zo strany ¢len-
skych Stdtov existujii pochybnosti o sposobilosti notifi-
kovaného organu, Komisia by mala maf mozZnost
preskiimat jednotlivé pripady. Potreba preskiimania zo
strany Komisie je e3te dolezitejsia, kedZe v dosledku tech-
nického pokroku sa zvysilo riziko, Ze notifikované
orgdny nie si dostato¢ne sposobilé, pokial ide o nové
technoldgie alebo vyrobky patriace do rozsahu posob-
nosti ich autorizacie.

Clenské staty by mali spolupracovaf navzdjom a s Komi-
siou v zdujme zvySenia transparentnosti a vzdjomnej
dovery, ako aj dalsicho zostladenia a rozvoja svojich
postupov autorizdcie, rozirovania a obnovovania, predo-
vietkym z hladiska novovznikajicich otdzok vykladu
v savislosti s novymi technolégiami a pomockami. Mali
by navzdjom a s Komisiou konzultovat vieobecné otdzky
vykondvania tohto nariadenia a mali sa navzdjom infor-
movat a takisto informovat Komisiu o svojich vzoroch
kontrolnych zoznamov na vykondvanie posudzovania,
ktoré tvoria zdklad ich hodnotiacich postupov.

Zvysena zlozitost dloh stvisiacich s autorizdciou orgdnov
posudzovania zhody, ktord odrdza rastdcu zloZitost prace
tychto orgdnov, si vyzaduje znaéné zdroje. Preto by sa
mali vzniest na clenské Staty poziadavky tykajice sa
minimalnej drovne dostupnosti sposobilych pracovnikov,
schopnych a poverenych konat nezavislym sposobom.

Autorizujice orgdny, ktoré nie si poverené dohladom
nad trhom a vigilanciou nad zdravotnickymi pomockami,
nemusia mat nevyhnutne prehlad o nedostatkoch v praci
notifikovanych orgdnov, ktoré zaznamenali prislusné
organy pri vykondvani kontroly vyrobkov. Okrem toho
autorizujice orgdny nemusia mat nevyhnutne vsetky
znalosti tykajiice sa daného vyrobku, ktoré st niekedy
potrebné na positdenie toho, ¢ notifikované orginy
pracovali spravne. Preto by autorizujiice organy mali
konzultovat s prislusnymi orgdnmi.

Ak je autorizacia zalozend na akreditdcii v zmysle naria-
denia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008
z 9. jala 2008, ktorym sa stanovuji poZziadavky akredi-
ticie a dohladu nad trhom v stvislosti s uvaddzanim
vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS)
¢.339/93 ("), s cieflom zabezpecit transparentné
a jednotné uplatiovanie kritérii stanovenych v prilohe
VIII k smernici 90/385/EHS a v prilohe XI k smernici
93/42[EHS, akreditatné orgdny na jednej strane a autori-
zujlice a prislusné organy na druhej strane by si mali
vymienat informdcie dolezité pre posudzovanie notifiko-
vanych orgdnov. Potreba takejto vymeny informdcii sa
ukdzala obzvldst vyraznd, pokial ide o postupy orgdnov
posudzovania zhody v stvislosti s novymi technolégiami
a pomockami a o ich schopnost zaoberat sa tymito
technolgiami a pomockami, a teda plnit kritérid na
autorizdciu, ktoré st stanovené v smernici 90/385/EHS
a smernici 93/42/EHS.

() U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30.

(12) Je vhodné umoznif autorizujicim orgdnom postupné

zavadzanie zmien, aby mali ¢as na vybudovanie potreb-
nych dodato¢nych zdrojov a dpravu svojich postupov.

(13)  Zlozity vyvoj techniky a vyroby viedol niektoré notifiko-

vané orginy k tomu, aby cast svojho posudzovania
zadali externym subdodidvatelom. Je preto potrebné
stanovit obmedzenia a urcit podmienky, za akych je to
pripustné. Notifikované organy by mali kontrolovat
svojich subdodévatelov a svoje pobocky. Na to, aby
vykondvali svoje vlastné posudzovanie a aby preskiima-
vali posudzovanie vykondvané externymi odbornikmi,
musia byt vybavené dostatoénymi zdrojmi vritane plne
kvalifikovanych pracovnikov.

(14)  Aby rozhodnutia notifikovanych organov neboli ovplyv-

fiované Ziadnymi nezdkonnymi okolnostami, musi orga-
nizdcia a prevadzky tychto orgdnov zabezpecovat tplnt
nestrannost organizacie a prevadzky tychto orgdnov. Aby
mohli orgdny vykondvat svoje tlohy sidrzne a systema-
ticky, mali by mat zavedeny primerany systém riadenia
vritane ustanoveni o sluzobnom tajomstve. Na to, aby
mohli notifikované orgdny sprdvne vykondvat svoju
précu, troven znalosti a spdsobilosti ich pracovnikov
by mala byt zarucend po cely cas.

(15)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so

stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 6 ods. 2
smernice 90/385/EHS,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Vymedzenie pojmov

Na dcely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie
pojmov:

a)

)

,pomodcka“ znamend aktivne implantovatelné zdravotnicke
pomocky, ako st vymedzené v ¢lanku 1 ods. 2 pism. ¢)
smernice 90/385/EHS alebo zdravotnicke pomocky a ich
prislusenstvo, ako st vymedzené v ¢lanku 1 ods. 2 smernice
93/42/EHS;

,organ posudzovania zhody“ znamend subjekt, ktory vyko-
ndva Cinnosti kalibricie, skdsania, certifikcie a inSpekcie
podla ¢lanku R1 ods. 13 prilohy I k rozhodnutiu Eurép-
skeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (%);

,notifikovany orgdn“ znamend orgdn posudzovania zhody
notifikovany ¢lenskym $titom v stlade s ¢lankom 11 smer-
nice 90/385/EHS alebo ¢linkom 16 smernice 93/42/EHS;

,akreditaény orgdn“ znamend jediny orgdn v ¢lenskom State,
ktory vykondva akreditdciu na zdklade prdvomoci, ktorti mu
udelil $tat, ako je stanovené v ¢lanku 2 ods. 10 nariadenia
(ES) & 765/2008;

U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82.
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e) ,autorizujici organ“ znamend orgdn(-y) urceny(-é) clenskym
§tdtom na posudzovanie, autorizaciu, notifikovanie a monito-
rovanie notifikovanych orgdnov podla smernice 90/385/EHS
alebo smernice 93/42/EHS;

f) ,prislusny orgdn“ znamend orgin(-y) urCeny(-é) na dohlad
nad trhom a vigilanciu v stivislosti s pomockami;

g) ,posudzovanie na mieste* znamend overovanie zo strany
autorizujiiceho orgdnu v priestoroch orgdnu alebo niekto-
rého z jeho subdoddvatelov ¢i pobociek;

h) ,posudzovanie na mieste na tcely dohladu® znamend pravi-
delné bezné posudzovanie na mieste, ktoré nie je posudzo-
vanim na mieste vykondvanym pre tivodni autorizdciu, ani
posudzovanim na mieste vykondvanym pre obnovenie auto-
rizécie;

i) ,sledovany audit znamend posudzovanie vykonu auditor-
ského timu notifikovaného organu v priestoroch klienta
orgdnu zo strany autorizujiceho orgdnu;

j) Jfunkcie® znamenaji tlohy, ktoré maji plnif pracovnici
orgdnu a jeho externi odbornici, konkrétne: vykondvanie
auditu systémov kvality, preskiimavanie technickej dokumen-
tacie tykajiicej sa vyrobku, preskimavanie klinickych hodno-
teni a skiimani, skdSanie pomocky a pre kazda z uvedenych
poloziek koneéné preskiimavanie a prijimanie rozhodnuti;

k) ,zadavanie zdkaziek subdodévatelovi“ znamend presun tloh
na:

i) pravnickd osobu;

i) fyzickd osobu, ktord dalej zadd tieto tlohy alebo ich
Casti;

iii) viaceré fyzické alebo pravnické osoby, ktoré tieto dlohy
vykondvajt spolo¢ne.

Cldnok 2
Vyklad kritérii autorizicie
Kritérid stanovené v prilohe VIII k smernici 90/385/EHS alebo

v prilohe XI k smernici 93/42/EHS sa uplatiiujd, ako je uvedené
v prilohe L

Cldnok 3
Postup autorizicie notifikovanych orginov

1. Orgén posudzovania zhody pouzije pri poddvani Ziadosti
o autorizdciu ako notifikovany organ formuldr Ziadosti uvedeny
v prilohe II. Ak orgdn posudzovania zhody predkladd ziadost
a dokumenty prilozené k Ziadosti v papierovej forme, predlozi
aj elektronickd képiu Ziadosti a jej priloh.

V Zziadosti musia byt presne uvedené ¢innosti posudzovania
zhody, postupy posudzovania zhody a oblasti posobnosti, na
ktoré si orgin posudzovania zhody Zzeld byt notifikovany.
Oblasti posobnosti sa uvadzaji v podobe kédov pouzivanych

v informacnom systéme podla Nového pristupu notifikovanych
a autorizovanych organizdcii (dalej len ,NANDO“ — New
Approach Notified and Designated Organisations) () a dalsiecho
¢lenenia tychto oblasti.

2. Autorizujiici organ ¢lenského $titu, v ktorom je usadeny
orgdn posudzovania zhody, posudi tento orgin v stlade
s kontrolnym zoznamom posudzovania, ktory zahfiia aspon
polozky uvedené v prilohe II. Sti¢astou posudzovania je aj posu-
dzovanie na mieste.

Na posudzovani orgdnu posudzovania zhody vritane posudzo-
vania na mieste sa podielaji zdstupcovia autorizujticich orgdnov
dvoch dalsich ¢lenskych $titov v spoluprici s autorizujlicim
orgdnom clenského §titu, v ktorom je orgdn posudzovania
zhody usadeny, spolo¢ne so zdstupcom Komisie. Autorizujtci
organ ¢lenského $tatu, v ktorom je usadeny orgdn posudzovania
zhody, poskytne uvedenym zdstupcom véasny pristup k doku-
mentom potrebnym na posudzovanie orgdnu posudzovania
zhody. Do 45 dni od vykonania postidenia na mieste vypracuji
spravu, ktord bude obsahovat asponi sthrn zistenych pripadov
nesplnenia kritérii stanovenych v prilohe I a odportcani tyka-
jucich sa autorizdcie notifikovaného orgdnu.

3. Clenské $tity umoznia Komisii zvolat skupinu hodnoti-
telov na kazdé posudzovanie.

4. Autorizujuci orgdn clenského $titu, v ktorom je orgdn
posudzovania zhody usadeny, vlozi do systému uchovédvania
tdajov, ktory spravuje Komisia, hodnotiacu sprdvu, ktoru
navrhli zastupcovia uvedeni v odseku 2, svoju vlastnd hodno-
tiacu spravu a spravu z posudzovania na mieste, ak eSte nebola
do systému vloZena.

5. Autorizujice orgdny vsetkych ostatnych clenskych 3tatov
dostani informdcie o Ziadosti a mozZu poziadal o pristup
k urcitym alebo ku vietkym dokumentom uvedenym v odseku
4. Tieto orgdny a Komisia mozu preskamat vietky dokumenty
uvedené v odseku 4, mozu klast otdzky alebo vyjadrit obavy
a do jedného mesiaca od posledného vlozenia niektorého
z uvedenych dokumentov mézu poziadat o dalsiu dokuments-
ciu. V priebehu toho istého obdobia mézu poziadat o vymenu
stanovisk k Ziadosti, ktorti zorganizuje Komisia.

6.  Autorizujiici orgdn ¢lenského Stitu, v ktorom je orgdn
posudzovania zhody usadeny, odpovie na otdzky, na vyjadrené
obavy a ziadosti o dalsiu dokumentdciu do $tyroch tyzdiiov od
ich prijatia.

Autorizujice orgdny ostatnych ¢Elenskych Stitov alebo Komisia
mozu jednotlivo alebo spolo¢ne poslat odportcania autorizuji-
cemu organu ¢lenského $tatu, v ktorom je orgdn posudzovania
zhody usadeny, do Styroch tyzdiiov od prijatia odpovede. Tento
autorizujici orgdn zohladni odporticania pri prijimani rozhod-
nutia o autorizdcii orgdnu posudzovania zhody. Ak tieto odpo-
racania nesplni, prislusné oddévodnenie poskytne do dvoch
tyzdiiov od prijatia svojho rozhodnutia.

(") NANDO:, pozri http:/[ec.europa.cu/enterprise/newapproach/nando.
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7. Clensky stdt ozndmi Komisii svoje rozhodnutie o autori-
zdcii orgdnu posudzovania zhody prostrednictvom informac-
ného systému NANDO.

Platnost autorizdcie je obmedzend na obdobie maximdlne pit
rokov.

Clanok 4
Rozsirenie a obnovenie autorizicie

1. Rozsirenie rozsahu posobnosti autorizdcie notifikovaného
orgdnu sa moze povolit v silade s ¢lankom 3.

2. Autorizdcia notifikovaného orgdnu sa modze obnovit
v stilade s ¢ldankom 3 pred uplynutim platnosti predchddzajicej
autorizdcie.

3. Na tcely odseku 2 zahfnia postup stanoveny v ¢lanku 3
ods. 2 v pripade potreby aj sledovany audit.

4. Postupy rozsirenia a obnovenia sa mozu kombinovat.

5. Notifikované organy autorizované uz pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia, v pripade ktorych autorizdcia nemd
uvedent platnost alebo obdobie jej platnosti presahuje pit
rokov, podlichaji obnoveniu aspori do troch rokov od nado-
budnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 5
Dohl'ad a monitorovanie

1. Na fclely dohladu autorizujici orgdn c¢lenského stitu,
v ktorom je notifikovany orgdn usadeny, posudi primerany
pocet preskiimani klinickych hodnoteni vyrobcu, ktoré vykonal
notifikovany orgdn, a vykond primerany pocet preskiimani
zdznamov, posudzovanie na mieste na Gcely dohladu a sledo-
vané audity v tychto intervaloch:

a) najmenej kazdych 12 mesiacov pre notifikované organy
s viac ako 100 klientmi;

b) najmenej kazdych 18 mesiacov pre vsetky ostatné notifiko-
vané organy.

Autorizujici orgdn predovsetkym preveri zmeny, ku ktorym
doslo od posledného posudzovania, a pracu, ktort notifikovany
organ vykonal od tohto posudzovania.

2. Autorizujice orgdny sa v rdmci vykondvania dohladu
a monitorovania ndlezitym spésobom zaoberaji pobockami.

3. Autorizujlci orgdn ¢lenského 3tatu, v ktorom je notifiko-
vany orgdn usadeny, nepretrzite tento orgdn monitoruje, aby
zaistil stistavné plnenie prislusnych poziadaviek. Orgdn systema-
ticky reaguje na staznosti, spravy o vigilancii a dalie informécie
vratane informdcii od ¢lenskych statov, ktoré mozu naznacovat
neplnenie povinnosti zo strany notifikovaného organu, pripadne
jeho odchylenie od spolo¢nych alebo najlepsich postupov.

Okrem posudzovania na mieste na déely dohladu a posudzo-
vania na mieste na ucely obnovenia autorizdcie autorizujici
organ Clenského 3tatu, v ktorom je notifikovany orgdn usadeny,

iniciuje neohldsené alebo s kratkym predstihom ohldsené posu-
dzovanie na mieste, ak si tieto posudzovania na mieste
potrebné na overenie sdladu.

Cldnok 6
Preskdmanie spdsobilosti notifikovaného orginu

1. Komisia mdze preskimat pripady tykajiice sa sposobilosti
notifikovaného orgdnu alebo plnenia poziadaviek a povinnosti,
ktoré sa na tento orgdn vztahuji podla smernice 90/385/EHS
a smernice 93/42/EHS.

2. Preskimanie sa zane konzulticiou s autorizujicim
organom ¢lenského S$tdtu, v ktorom je notifikovany orgin
usadeny. Tento autorizujici orgdn na zdklade Ziadosti do
Styroch tyzdiov poskytne Komisii vSetky dolezité informadcie
tykajtce sa prislusného notifikovaného orgénu.

3. Komisia zabezpeci, aby sa so vSetkymi citlivymi informd-
ciami, ktoré ziska v priebehu svojho preskiimania, zaobchddzalo
ako s dovernymi.

4.V pripade, 7e notifikovany orgén uz nesplia poziadavky
svojej notifikicie, Komisia o tom informuje clensky st
v ktorom je uvedeny orgdn usadeny, a moze tento clensky
§tat poziadat, aby prijal potrebné ndpravné opatrenia.

Clanok 7

Vymena skiisenosti s autorizdciou orginov posudzovania
zhody a dohladom nad nimi

1.  Autorizujice orgdny konzultuji navzdjom a s Komisiou
otdzky vSeobecného vyznamu tykajice sa vykondvania tohto
nariadenia a vykladu ustanoveni smernice 90/385/EHS a smer-
nice 93/42[EHS vo vztahu k orgdnom posudzovania zhody.

2. Autorizujiice organy si kazdy rok do 31. decembra 2013
navzdjom oznamuju a takisto oznamuji Komisii vzory kontrol-
nych zoznamov posudzovania, ktoré sa pouzivaju v silade
s ¢lankom 3 ods. 2, a potom dpravy vykonané v tychto
kontrolnych zoznamoch.

3. Ak hodnotiace sprivy uvedené v ¢lanku 3 ods. 4 nazna-
¢uju odlisnosti vo vSeobecnych postupoch autorizujicich orgé-
nov, mozu clenské Stity alebo Komisia poziadat o vymenu
stanovisk, ktort zabezpedi Komisia.

Cldnok 8
Posobenie autorizujicich orginov

1.  Autorizujice orgdny musia mat k dispozicii na riadne
vykondvanie svojich tloh dostato¢ny pocet spdsobilych pracov-
nikov. Tieto orgdny st zriadené, organizované a prevddzkované
tak, aby zabezpecovali objektivitu a nestrannost svojej ¢innosti
a aby predchddzali akémukolvek konfliktu zdujmov s orgdnmi
posudzovania zhody. Autorizujiice orgdny st organizované tak,
ze ziadne rozhodnutie tykajiice sa notifikdcie organu posudzo-
vania zhody neprijima ten isty pracovnik, ktory vykondval posu-
dzovanie daného orgdnu.
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2. Autorizujice orgdny, ktoré nemaji za tlohu dohlad nad
trhom a vigilanciu v stvislosti so zdravotnickymi pomockami,
zapdjaju do plnenia vietkych tloh, ktoré majii v stlade s tymto
nariadenim, prislusné organy daného ¢lenského §titu. Predo-
vSetkym vedii konzulticie s prislusnymi orgdnmi daného ¢len-
ského statu pred prijimanim rozhodnuti a pozyvaju ich na tcast
na vSetkych druhoch posudzovania.

Cldnok 9
Spolupréca s akreditanymi orgdnmi

Ak je autorizdcia zalozend na akreditdcii v zmysle nariadenia
(ES) ¢.765/2008, clenské Stity zabezpecia, aby akreditacny
organ, ktory akreditoval konkrétny notifikovany orgdn, dostdval
od prislusnych orgdnov informdcie o spravach o nehodich
a dalsie informécie, ktoré sa tykaja zdleZitosti, ktoré kontroluje
notifikovany orgdn, ak mé6zu byt tieto informdcie dolezité pre

posudzovanie ¢innosti notifikovaného organu. Clenské $taty
zabezpeCia, aby akreditatny orgdn, ktory je zodpovedny za
akreditdciu konkrétneho orgdnu posudzovania zhody, dostdval
od autorizujiceho organu ¢lenského $titu, v ktorom je orgin
posudzovania zhody usadeny, informdcie o zisteniach dolezi-
tych pre akrediticiu. Akredita¢ny orgdn informuje o svojich
zisteniach autorizujici orgdn c¢lenského $titu, v ktorom je
orgdn posudzovania zhody usadeny.

Clanok 10

Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa na rozsirenie autorizdcie od 25. decembra 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

tatoch.

V Bruseli 24. septembra 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

PRILOHA 1

Vyklad kritérii stanovenych v prilohe VIII k smernici 90/385/EHS a v prilohe XI k smernici 93/42/EHS

Oddiely 1 a 5 prilohy VIII k smernici 90/385/EHS a prilohy XI k smernici 93/42[EHS sa vykladaji tak, Ze zahfnaja
tieto prvky:

Orgén posudzovania zhody vystupuje ako tretia strana nezavisld od vyrobcu vyrobku, ktory je predmetom ¢innosti
posudzovania zhody vykondvanych tymto orgdnom. Orgdn posudzovania zhody je takisto nezévisly od vsetkych
hospodarskych subjektov, ktoré maji zdujem na danom vyrobku, ako aj od vsetkych konkurentov jeho vyrobcu.

Orgén posudzovania zhody md takd organizacnd Struktdru a funguje takym sposobom, aby zarucoval nezavislost,
objektivitu a nestrannost svojich ¢innosti. Organ posudzovania zhody disponuje zavedenymi postupmi, ktoré G¢inne
zaruCuju odhalenie, vySetrenie a vyrieSenie vetkych pripadov mozného konfliktu zdujmov vrdtane ucasti jeho
pracovnikov na poradenskej ¢innosti v oblasti zdravotnickych pomocok skor, ako sa stali zamestnancami tohto
orgnu.

Orgédn posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a pracovnici zodpovedni za vykondvanie tloh posudzovania
zhody nesmu:

a) zapojit sa do Ziadnych cinnosti, ktoré by mohli ovplyvnit nezdvislost ich Gsudku alebo ich bezihonnost vo
vztahu k cinnostiam posudzovania zhody, pre ktoré boli notifikované;

b) pontikat ani zabezpeCovat sluzby, ktoré by ohrozovali doveru v ich nezédvislost, nestrannost alebo objektivitu.
PredovSetkym nesmd pontikat ani zabezpecovat, respektive nepondkali ani nezabezpecovali v priebehu uplynu-
lych troch rokov, poradenské sluzby uréené vyrobcovi, jeho splnomocnenému zéstupcovi, doddvatelovi alebo
obchodnému konkurentovi, pokial ide o poziadavky Unie v oblasti ndvrhu, konstrukcie, predaja alebo tdrzby
vyrobkov ¢&i postupov, ktoré st predmetom posudzovania. Tato skutocnost nevyluCuje ¢innosti zamerané na
posudzovanie zhody pre uvedenych vyrobcov a hospodarske subjekty ani organizovanie vieobecnej Skoliacej
¢innosti tykajicej sa predpisov o zdravotnickych pomockach alebo suvisiacich noriem, ktoré nesavisia
s konkrétnym zdkaznikom.

Vrcholovy manazment orgdnu posudzovania zhody a jeho pracovnici, ktorf vykondvajii posudzovanie, musia byt
nestranni. Odmenovanie vrcholového manazmentu a pracovnikov orgdnu posudzovania zhody vykondvajicich
posudzovanie nesmie zdvisiet od poctu pripadov alebo vysledkov posudzovania.

Ak je vlastnikom orgdnu posudzovania zhody verejny subjekt alebo verejnd institdcia, clensky §tat musi zarucit
a pisomne podlozit nezévislost orgdnu posudzovania zhody a absenciu akéhokolvek konfliktu zdujmov medzi
autorizujicim orgdnom afalebo prislusnym orgdnom na jednej strane a orgdnom posudzovania zhody na strane

druhej.

Orgédn posudzovania zhody zaru¢i a pisomne podlozi, Ze ¢innosti jeho pobociek alebo subdodavatelov, pripadne
subjektov, s ktorymi je vo vztahu, neovplyviiuji nezdvislost, nestrannost alebo objektivitu nim vykondvanych
¢innosti posudzovania zhody.

Poziadavky bodov 1.1 az 1.6 nevyluCuji vymenu technickych informdcif a regulacnych pokynov medzi orgdnom
a vyrobcom, ktory ho Ziada o postdenie zhody.

Druhy odsek oddielu 2 prilohy XI k smernici 93/42/EHS sa vykladd tak, Ze s zahrnuté tieto prvky:

Zaddvanie zdkaziek subdodévatelovi sa obmedzuje na urcité dlohy. Nie je povolené zaddvat zdkazky subdoddvatelovi
na vykondvanie auditu systémov riadenia kvality alebo preskimania tykajiceho sa vyrobkov v celku. Orgdn posu-
dzovania zhody musi zabezpecit najma to, aby preskiimanie kvalifikdcie a monitorovanie vysledkov price externych
odbornikov, poverovanie odbornikov konkrétnymi ¢innostami posudzovania zhody, ako aj zéverecné preskimanie
a rozhodovacie préavomoci mali interny charakter.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Ked orgdn posudzovania zhody zadéva zdkazky subdoddvatelovi na urcité dlohy alebo konzultuje s externymi
odbornikmi v oblasti posudzovania zhody, musi mat vypracovanu stratégiu, v ktorej sa stanovuji podmienky, za
akych sa mozu zaddvat zdkazky pre subdoddvatela alebo prebichat konzultdcie s externymi odbornikmi. Kazdd
zdkazka pre subdodédvatela alebo konzulticia s externymi odbornikmi sa riadne zdokumentuje a podlicha pisomnej
dohode, ktord zahffia okrem iného otdzky dovernosti a konfliktu zdujmov.

Orgdn posudzovania zhody musi zaviest postupy posudzovania a monitorovania sposobilosti vietkych vyuZivanych
subdodavatelov a externych odbornikov.

Oddiely 3 a 4 prilohy VIII k smernici 90/385/EHS a prilohy XI k smernici 93/42/EHS sa vykladaji tak, Ze zahfnaju
tieto prvky:

Orgdn posudzovania zhody md cely Cas a pre kazdy postup posudzovania zhody a pre kazdy druh alebo kategériu
vyrobku, v savislosti s ktorymi bol alebo si Zeld byt notifikovany, vo svojej organizacnej Struktiire tieto prvky:

a) potrebny pocet administrativnych, technickych, klinickych a vedeckych pracovnikov s technickymi a vedeckymi
znalostami a s dostatonymi a primeranymi skdsenostami v oblasti zdravotnickych pomoécok, ako aj zodpove-
dajuce technické vybavenie na vykondvanie dloh posudzovania zhody vrdtane posudzovania klinickych ddajov;

b) zdokumentovany proces vykondvania postupov posudzovania zhody, ktoré st predmetom jeho autorizdcie (1),
s prihliadnutim na ich osobitosti vrdtane prdvne predpisanych konzultdcii tykajiicich sa roznych kategoril
pomdcok v rdmci rozsahu posobnosti ich notifikdcie, ktory zarucuje transparentnost a reprodukovatelnost tychto
postupov.

Orgén posudzovania zhody disponuje dostatonym poc¢tom pracovnikov a vlastni vSetko vybavenie a vSetky zaria-
denia potrebné na spravne vykondvanie technickych a administrativnych dloh suvisiacich s ¢innostami posudzovania
zhody, v suvislosti s ktorymi bol notifikovany, alebo méd k takémuto vybaveniu a takymto zariadeniam pristup.

Orgédn posudzovania zhody disponuje finanénymi zdrojmi potrebnymi na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody
a suvisiacich obchodnych transakcif. Pisomne podlozi a dokazmi preukdze svoju platobnii schopnost a udrzatelnd
ekonomicki Zivotaschopnost s prihliadnutim na $pecifické okolnosti tykajice sa Startovacej fazy.

Orgdn posudzovania zhody zavedie a uplatiiuje systém riadenia kvality.

Skisenosti a znalosti pracovnikov zodpovednych za vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody sa vykladaja tak, ze
zahffiajui tieto prvky:

a) riadna vedeckd, technickd a odbornd priprava, najmi v prislusnych oblastiach mediciny, farmdcie, inZinierstva
alebo inych relevantnych vied, ktord zahffia vietky Cinnosti posudzovania zhody, v savislosti s ktorymi dany
orgén bol alebo chce byt notifikovany;

=

zdkladné ndlezité skisenosti, ktoré sa tykaji vietkych ¢innosti posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi dany
orgédn bol alebo chce byt notifikovany;

¢) uspokojivé znalosti poziadaviek posudzovani, ktoré vykondvajd, a primerané pravomoci na vykondvanie tychto
posudzovani;

d) primerané znalosti a pochopenie, pokial ide o prislusné ustanovenia pravnych predpisov tykajicich sa zdravot-
nickych pomdcok a platnych harmonizovanych noriem;

e) schopnost vyhotovit certifikdty, zdznamy a spravy, ktoré sved¢ia o tom, ze posudzovanie bolo vykonané.

(") Pozri prilohu II polozku 41.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Orgédn posudzovania zhody stanovi a pisomne podlozi kvalifikacné kritérid a postupy vyberu a schvalovania osob
zapojenych do ¢innosti posudzovania zhody (znalosti, skisenosti a iné pozadované sposobilosti), ako aj nevyhnutni
odbornt pripravu (Gvodnd alebo priebeznd odbornd priprava). Sticastou kvalifikaénych kritérii si rozne funkcie
v rdmci postupu posudzovania zhody (napriklad audit, hodnotenie/sktisanie vyrobku, dokumenticia o ndvrhu/pre-
skiimanie dokumentdcie, prijimanie rozhodnuti), ako aj pomocky, technoldgie a oblasti (napriklad biokompatibilita,
sterilizécia, tkanfv a buniek Zivocisneho povodu, klinické hodnotenie), ktoré patria do rozsahu autorizdcie orgdnu.

Orgédn posudzovania zhody musi mat zavedené postupy, ktoré zarucuji, Ze jeho pobocky pracuji na zdklade
rovnakych prevddzkovych postupov a s rovnakou prisnostou ako centréla.

Ak sa pri posudzovani zhody vyuZivaji sluzby subdodévatelov alebo externych odbornikov, najmd ak ide o nové,
invazivne alebo implantovatelné zdravotnicke pomocky alebo technoldgie, je potrebné, aby bol orgdn posudzovania
zhody sém dostato¢ne interne sposobily overovat primeranost a opodstatnenost ndzorov odbornikov a rozhodnit
o udeleni certifikdtu pre vSetky oblasti vyrobkov, pre ktoré bol autorizovany na vykondvanie posudzovania zhody.
Pozadovand internd sposobilost sa tyka technologickych, klinickych a auditorskych aspektov.

Oddiel 6 prilohy VII k smernici 90/385/EHS a oddiel 6 prilohy XI k smernici 93/42/EHS sa vykladaju tak, Ze
zahfnaja tieto prvky:

Orgén posudzovania zhody uzatvori primerané poistenie zodpovednosti za $kodu zodpovedajice ¢innostiam posu-
dzovania zhody, pre ktoré je notifikovany, vritane mozného pozastavenia, obmedzenia alebo odnatia certifikdtov,
ako aj geografickému rozsahu jeho ¢innosti, pokial zodpovednost za $kodu neprevezme §tit v zmysle vnitrostat-
nych pravnych predpisov, alebo pokial clensky $tdt nevykondva inspekcie sam.

Oddiel 7 prilohy VII k smernici 90/385/EHS a oddiel 7 prilohy XI k smernici 93/42/EHS sa vykladaja tak, Ze
zahfnaja tieto prvky:

Orgédn posudzovania zhody zabezpeci, aby jeho pracovnici, vybory, pobocky, subdodivatelia alebo akékolvek
subjekty, s ktorymi je vo vztahu, zachovavali dovernost informdcii, ktoré ziskaji pocas vykondvania Cinnosti
posudzovania zhody, s vynimkou pripadov, ked si odhalenie tychto informdcii vyzaduji prdvne predpisy. Na
tento dcel md dany orgdn zavedené zdokumentované postupy.

Pracovnici orgdnu posudzovania zhody zachovdvaji sluzobné tajomstvo, pokial ide o vietky informdcie, ktoré
ziskaja pri vykondvani svojich dloh, s vynimkou tychto informdcif vo vztahu k autorizujicim orgdnom a prislusnym
organom alebo ku Komisii. Vlastnicke prdva sti chranené. Na tento tcel md orgdn posudzovania zhody zavedené
zdokumentované postupy.
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Autorizujici organ:
Nézov ziadajiceho orgdnu posudzovania zhody:
Predchddzajici ndzov (v uplatnitelnom pripade):

Cislo notifikovaného organu EU (v uplatnitelnom pripade):

Adresa:

Kontaktnd osoba:

E-mail:

Telefon:

Pravna forma orgdnu posudzovania zhody:
Registracné ¢&islo spolocnosti:

V obchodnom registri:

PRILOHA I

Formuldr Ziadosti, ktory sa predkladd pri Ziadosti o autoriziciu notifikovaného orginu

Prilozené budi tieto dokumenty. V pripade rozsirenia alebo obnovenia sa predkladaji iba nové alebo zmenené doku-

menty.

Polozka/Dokument

Zodpovedajici oddiel
prilohy I

Cislo prilohy
+ referencia (oddiel/
strana)

ORGANIZACNE A VSEOBECNE POZIADAVKY

Prdvne postavenie a organizacnd Struktdra

1 Stanovy spolo¢nosti

2 Vypis z registricie spolocnosti alebo doklad o zdpise (obchodny
register)

3 Dokumentdcia o ¢innostiach organizicie, ku ktorej orgdn posudzo-
vania zhody patri (ak existuje) a jej vztah k orgdnu posudzovania
zhody

4 Dokumentdcia o subjektoch, ktoré orgdn posudzovania zhody
vlastni (ak existujt), ¢ uz v clenskom Stite alebo mimo neho,
a vztah s tymito subjektmi

5 Opis zdkonného vlastnictva a pravnickych alebo fyzickych osob,
ktoré vykondvaji kontrolu orgdnu posudzovania zhody

6 Opis organizacnej Struktiry a riadiaceho persondlu orgdnu posu-
dzovania zhody

7 Opis funkcif, zodpovednosti a pravomoci vrcholového manaz-
mentu

8 Zoznam vsetkych pracovnikov, ktori maji vplyv na ¢innosti posu-
dzovania zhody

9 Dokumentdcia o dalsich sluzbach, ktoré poskytuje orgdn posudzo-
vania zhody (ak existujt) (napriklad ndlezité konzulticie k pomoc-
kam, odbornd priprava atd')

10 Dokumentdcia o akreditdcii(-dch) relevantnd pre tdto Ziadost
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Polozka/Dokument

Zodpovedajtici oddiel
prilohy I

Cislo prilohy
+ referencia (oddiel/
strana)

Nezévislost a nestrannost

11

Dokumenticia o $truktiirach, stratégidch a postupoch na zarucenie
a podporu zdsad nestrannosti celej organizdcie, vietkych pracov-
nikov a vietkych ¢innosti posudzovania vritane etickych pravidiel
a kodexu spravania

12

Opis sposobu, akym orgdn posudzovania zhody zabezpecuje, Ze
Cinnosti pobociek, subdoddvatelov a externych odbornikov neov-
plyviiuji jeho nezdvislost, nestrannost a objektivitu

13

Dokumentdcia o nestrannosti vrcholového manazmentu a pracov-
nikov podielajiicich sa na ¢innostiach posudzovania zhody vritane
ich odmeovania a prémif

14

Dokumentdcia o konflikte zdujmov a o postupe/spdsobe riesenia
potencidlneho konfliktu

15

Opis nezavislosti organu posudzovania zhody od autorizujiiceho
orgdnu a od prislusného orgdnu, najmi ak je tento organ verejnym
subjektom/verejnou intitticiou

Doévernost

16

Dokumentdcia o postupe zachovdvania sluzobného tajomstva
vratane ochrany tdajov na zdklade vlastnickych prav

Zodpovednost

17

Dokumentdcia o poisteni zodpovednosti za $kodu, dokaz, Ze pois-
tenie zodpovednosti za Skodu zahffia pripady, ked notifikovany
orgdn moZe byt niteny odnat certifikit alebo pozastavit jeho
platnost

Finan¢né zdroje

18

Dokumentdcia o finan¢nych zdrojoch potrebnych na vykonavanie
¢innosti posudzovania zhody, stvisiacich operdcif vrdtane existuji-
cich zdvizkov v suvislosti s certifikdtmi vydanymi na preukdzanie
nepretrzitej Zzivotaschopnosti notifikovaného orgdnu a zhody
s rozsahom certifikovanych vyrobkov

Systém kvality

19

Prirucka kvality a zoznam suvisiacich dokumentdcii o zavedeni,
udrzbe a prevddzke systému riadenia kvality vratane stratégii pove-
rovania pracovnikov prislusnymi ¢innostami a vymedzenia ich
zodpovednosti

20

Dokumentdcia o postupe(-och) kontroly dokumentov

21

Dokumentdcia o postupe(-och) kontroly zdznamov

22

Dokumentdcia o postupe(-och) preskimania riadenia

23

Dokumentdcia o postupe(-och) vnitornych auditov

24

Dokumenticia o postupe(-och) prijimania ndpravnych a preventiv-
nych opatreni

25

Dokumentdcia o postupe(-och) vybavovania staznosti a odvolani
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Polozka/Dokument

Zodpovedajici oddiel
prilohy 1

Cislo prilohy
+ referencia (oddiel/
strana)

Poziadavky na zdroje

Vseobecné

26

Opis vlastnych laboratérif a skasobného vybavenia

27

Pracovné zmluvy a iné dohody s internymi pracovnikmi, predo-
vietkym pokial ide o nestrannost, nezdvislost, konflikt zdujmov
(prilozit Standardny vzor zmluvy)

28

Zmluvy a iné dohody so subdodédvatelmi a externymi odbornikmi,
predovietkym pokial ide o nestrannost, nezdvislost, konflikt
zdujmov (prilozit tandardny vzor zmluvy)

Kvalifikdcia a schvalovanie pracovnikov

29

Zoznam vsetkych stilych a docasnych pracovnikov (technickych,
administrativnych atd.) vritane informécii o ich odbornej kvalifi-
kdcii, skusenostiach a druhoch uzavretych zmliv

30

Zoznam vSetkych externych pracovnikov (napriklad externych
odbornikov, externych auditorov) vrdtane informédcii o ich
odbornej kvalifikdcii, praxi a druhoch uzavretych zmlav

31

Kvalifikacnd matica spédjajica pracovnikov orgdnu a jeho externych
odbornikov s funkciami, ktoré majii zastdvat, a s oblastami pravo-
moci, pre ktoré orgdn bol alebo chce byt notifikovany

32

Kvalifikacné kritérid pre jednotlivé funkcie (pozri bod 31)

33

Dokumentdcia o postupe(-och) vyberu a priradovania internych
alebo externych pracovnikov, ktori sa podielaji na Cinnostiach
posudzovania zhody, vritane podmienok pridelovania dloh
externym pracovnikom a dohladu nad ich odbornymi znalostami

34

Dokumentdcia preukazujiica, Ze manazment organu posudzovania
zhody md primerané znalosti na zavedenie a prevddzkovanie
systému:

— vyberu pracovnikov vyuzivanych pocas posudzovania zhody,
— overovania znalost{ a skdsenosti tychto pracovnikov,

— pridelovania tloh pracovnikom,

— overovania vykonnosti pracovnikov,

— stanovenia a overovania ich Gvodnej alebo priebeznej odbornej
pripravy

35

Dokumentdcia o postupe zabezpeCujicom priebezné monitoro-
vanie sposobilosti a vykonnosti

36

Dokumentdcia o §tandardnych programoch odbornej pripravy,
ktoré vykondva orgdn posudzovania zhody v suvislosti s ¢innos-
tami posudzovania zhody

Subdodéva

telia

37

Zoznam vietkych subdoddvatelov (nie jednotlivych externych
odbornikov) vyuzivanych na ¢innosti posudzovania zhody
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38 Stratégia a postupy subdodévatela

39 Dokumentdcia preukazujiica adekvédtnu zdkladnd  sposobilost
orginu posudzovania zhody posudzovat, vyberaf, uzatvarat
zmluvy a overovat vhodnost a zdkonnost ¢innosti subdodédvatela

40 Priklady Standardného vzoru zmluvy, v ktorej sa zakazuje dalsie
zaddvanie zdkaziek subdoddvatelom pravnickymi osobami a ktord
obsahuje vyslovné ustanovenia na zabezpecenie dovernosti
a rieSenia konfliktu zdujmov so subdodavatelmi (prilozit priklady)

Postup

41 Dokumenticia o postupoch tykajicich sa ¢innosti posudzovania
zhody a dalsie stvisiace dokumenty odrdzajice rozsah Cinnosti
posudzovania zhody, a najmd postupy tykajice sa:

— kvalifikdcie a klasifikdcie,

— posudzovani systému kvality,

— riadenia rizik,

— hodnotenia predklinickych tdajov,

— klinického hodnotenia,

— vyberu reprezentativnych vzoriek technickej dokumentécie,
— néslednych klinickych opatreni po uvedeni na trh,

— ozndmeni od regula¢nych orgdnov vritane prislusnych organov
a autorizujicich orgénov,

— ozndmenia a analyzy vplyvu sprdv o vigilancii na udelenie
certifikdtu pomocke,

— postupov konzultdcii o vyrobkoch, ktoré st kombinaciou lieku
a pomocky, pomockach vyuzivajicich zvieracie tkanivé,
pomockach vyuzivajiicich derivéty ludskej krvi,

— preskiimavania a prijimania rozhodnuti o vydani certifikdtu

vratane zodpovednosti savisiacich so schvalovanim,

— preskiimavania a prijimania rozhodnuti o pozastaveni plat-
nosti, obmedzeni, odobrati a zamietnuti certifikitu vritane
zodpovednosti stvisiacich so schvalovanim

42 Kontrolné zoznamy, vzory, sprdvy a certifikity pouzivané pri
¢innostiach posudzovania zhody

Meno a podpis opravneného zdstupcu Ziadajiiceho organu posudzovania Miesto a ddtum
zhody (ak nie je akceptovany elektronicky podpis)
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