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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/745

ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1
OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clének 1

Pifedmét a oblast pisobnosti

1.  Timto nafizenim se stanovi pravidla pro uvadéni na trh, dodavani
na trh nebo uvadéni do provozu humannich zdravotnickych prostiedki
a jejich prislusenstvi v Unii. Toto nafizeni se vztahuje rovnéz na
klinické zkousky tykajici se takovych zdravotnickych prostredkl
a prislusenstvi, provadéné v Unii.

2. Toto nafizeni se s uCinkem ode dne pouzitelnosti spole¢nych
specifikaci prijatych podle ¢lanku 9 pouzije také na skupiny vyrobkd
bez uréeného lécebného ucelu, jejichz seznam je uveden v piiloze XVI,
pficemz se zohledni nejnovéjsi vyvoj, a zejména stavajici harmonizo-
vané normy pro obdobné prostfedky s lé¢ebnym ucelem zalozené na
podobné technologii. Spolecné specifikace pro kazdou skupinu vyrobkl
uvedenou v piiloze XVI museji upravovat alespon uplatovani fizeni
rizik, jak je stanoveno v pfiloze I u dané skupiny vyrobkd, a tam, kde je
to nutné, klinického hodnoceni ohledné bezpecnosti.

Nezbytné spole¢né specifikace musi byt piijaty do dne 26. kvétna 2020.
Jejich pouzitelnost zacind Sest mésici ode dne jejich vstupu v platnost,
nebo ode dne 26. kvétna 2020, podle toho, co nastane pozdgji.

Bez ohledu na c¢lanek 122 zustavaji opatfeni Clenskych stati tykajici se
kvalifikace vyrobkl, na néz se vztahuje pifiloha XVI, jakozto zdravot-
nickych prostfedkti podle smérnice 93/42/EHS v platnosti az do dne
pouzitelnosti pfislusnych spoleénych specifikaci pro danou skupinu
vyrobkt podle prvniho pododstavce.

Toto nafizeni se vztahuje rovnéz na klinické zkousky provadéné v Unii
tykajici se vyrobkt uvedenych v prvnim pododstavci.

3. Prosttedky s ur¢enym 1é¢ebnym a nelécebnym ucelem musi kumu-
lativné spliiovat pozadavky na prostifedky s urCenym léCebnym tcelem
a pozadavky na prostiedky bez uréeného 1écebného ucelu.

4. Pro ucely tohoto nafizeni se zdravotnické prostiedky, piislusenstvi
zdravotnickych prostfedki a vyrobky uvedené v pfiloze XVI, na néz se
toto natizeni vztahuje podle odstavce 2, dale oznacuji jako ,,prostiedky*.
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5. Je-li to odiivodnéné s ohledem na podobnost mezi prostiedkem
s ur¢enym lécebnym ucelem uvedenym na trh a vyrobkem bez uréeného
lécebného ucelu, pokud jde o jejich vlastnosti a rizika, je Komisi
svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu
s Clankem 115 za ucelem zmény seznamu v piiloze XVI pfidanim
novych skupin vyrobkl s cilem chranit zdravi a bezpe¢nost uzivatelt
nebo dalSich osob ¢i dalsi aspekty vefejného zdravi.

6. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro, na které se vztahuje
nafizeni (EU) 2017/746;

b

~

1é¢ivé piipravky ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES. Pti
rozhodovani, zda vyrobek spadd do oblasti pisobnosti smérnice
2001/83/ES, nebo tohoto nafizeni, by mél byt zejména zohlednén
hlavni zplsob ucinku daného vyrobku,

¢) lécivé pripravky pro moderni terapii, na které se vztahuje nafizeni
(ES) ¢. 1394/2007;

d

~

lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu nebo krevni
bunky lidského ptivodu a prostiedky obsahujici v dobé uvedeni na
trh nebo do provozu takovéto vyrobky z krve, plazmy nebo bunék,
s vyjimkou prostiedkd uvedenych v odstavci 8 tohoto ¢lanku;

e) kosmetické pftipravky, na které se vztahuje nafizeni (ES)
¢. 1223/2009;

f) transplantaty, tkané nebo bunky zvifeciho pivodu nebo jejich deri-
vaty nebo vyrobky, které je obsahuji nebo se z nich skladaji; toto
nafizeni se vSak vztahuje na prostfedky vyrobené s pouzitim tkani
nebo buné¢k zvifeciho ptivodu nebo jejich derivati, které jsou nezivé
nebo byly ucinény nezivymi,

~

transplantaty, tkan¢ nebo buiky lidského plivodu nebo jejich deri-
vaty, na néz se vztahuje smérnice 2004/23/ES, nebo vyrobky, které
je obsahuji nebo se z nich skladaji; toto nafizeni se vSak vztahuje na
prostiedky vyrobené s pouzitim derivati tkani nebo bunck lidského
pivodu, které jsou nezivé nebo byly uéinény nezivymi;

g

h) jiné vyrobky, nez které jsou uvedeny v pismenech d), f) a g), jez
obsahuji zivy biologicky material nebo zivé organismy nebo se
z nich skladaji, v€etné zivych mikroorganismii, bakterii, plisni
nebo vird, za ucelem dosazeni nebo podpory uréeného ucelu
vyrobku;

i) potraviny, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

7. Toto natfizeni se pouzije na kazdy prostiedek, ktery pfi uvedeni na
trh nebo do provozu, obsahuje jako nedilnou soucast diagnosticky zdra-
votnicky prosttedek in vitro ve smyslu ¢l. 2 bodu 2 nafizeni (EU)
2017/746. Pozadavky nafizeni (EU) 2017/746 se pouziji na tu Cast
prostiedku, kterou tvofi diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro.
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8. Podle tohoto nafizeni se posuzuje a schvaluje kazdy prostredek,
ktery pti uvedeni na trh nebo do provozu obsahuje jako nedilnou
soucast latku, kterd by pifi samostatném pouziti byla povazovana za
1écivy ptipravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES, vcetné
1é¢ivého ptipravku pochazejiciho z lidské krve nebo lidské plazmy ve
smyslu ¢l. 1 bodu 10 uvedené smérnice a kterd ma dopliikovy ucinek.

Pokud ale ucinek této latky je hlavnim ucinkem a neni doplitkovy
k ucinku daného prostiedku, vztahuje se na nedilny vyrobek smérnice
2001/83/ES nebo piipadné natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 (1). V takovémto piipadé se, pokud jde o bezpeénost a téin-
nost té Casti, kterou tvori prostiedek, pouziji pfislusné obecné poza-
davky na bezpecnost a ucinnost stanovené v piiloze I tohoto nafizeni.

9.  Na kazdy prostredek, ktery je ur€en k podavani léc¢ivého ptipravku
ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES, se pouzije toto nafizeni,
aniz jsou ohledn¢ daného I1é¢ivého pitipravku dotfena ustanoveni
uvedené smérnice a nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Uvadi-li se vSak prostfedek urceny k podavani lécivého ptipravku
a lécivy pripravek na trh tak, ze tvoii jediny nedilny vyrobek urceny
vyluéné pro pouziti v dané kombinaci a nikoliv pro opakované pouziti,
pouzije se na tento jediny nedilny vyrobek smérnice 2001/83/ES nebo
pifipadné nafizeni (ES) ¢. 726/2004. V takovémto piipadé se, pokud jde
0 bezpecnost a ucinnost té¢ Casti jediného nedilného vyrobku, kterou
tvoii prostiedek, vztahuji piislusné obecné pozadavky na bezpecnost
a ucinnost stanovené v pfiloze I tohoto nafizeni.

10.  Podle tohoto nafizeni se posuzuje a schvaluje kazdy prostiedek,
ktery pii uvedeni na trh nebo do provozu obsahuje jako nedilnou
soucast nezivé tkan¢ nebo bunky lidského ptivodu nebo jejich derivaty,
které maji doplitkovy ucinek k G¢inku daného prostiedku. V takovémto
piipadé se pouziji ustanoveni tykajici se darovani, odbéru a vysetfovani
stanovend ve smérnici 2004/23/ES.

Pokud vsak tucinek téchto tkani nebo buncék nebo jejich derivatd je
hlavnim u¢inkem a neni doplitkovy k uc¢inku daného prostfedku a na
vyrobek se nevztahuje natizeni (ES) ¢. 1394/2007, pouzije se na tento
vyrobek smérnice 2004/23/ES. V takovémto piipadé se, pokud jde
0 bezpeCnost a ucinnost té casti, kterou tvoii prostfedek, pouziji
pfislusné obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost stanovené
v ptiloze I tohoto nafizeni.

11.  Toto nafizeni je zvlastni pravni ptredpis Unie ve smyslu ¢l. 2
odst. 3 smérnice 2014/30/EU.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna
2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a vete-
rindrnich 1é€ivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro lé¢ivé piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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12.  Existuje-li podle uvedené smérnice relevantni nebezpeci, musi
prostiedky, které jsou zaroven strojnim zafizenim ve smyslu ¢l. 2
druhého pododstavce pism. a) smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2006/42/ES (1), spliiovat rovnéz zékladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovené v piiloze I uvedené smérnice v rozsahu,
v jakém jsou tyto pozadavky konkrétnéjsi nez obecné pozadavky na
bezpecnost a ucinnost stanovené v piiloze I kapitole II tohoto nafizeni.

13. Timto nafizenim neni dotéena smérnice 2013/59/Euratom.

14. Timto nafizenim neni dotéeno pravo clenského statu omezit
pouzivani jakéhokoliv konkrétniho typu prostfedku, pokud jde o aspekty,
na néz se toto nafizeni nevztahuje.

15.  Timto nafizenim neni doteno vnitrostatni pravo tykajici se struk-
tury, poskytovani nebo financovéani zdravotnich sluzeb a zdravotni péce,
upravujici napiiklad pozadavek, aby urCité prostiedky mohly byt
vydavany pouze na lékaisky piedpis, poZadavek, aby urcité prostfedky
mohli vydavat ¢i pouzivat pouze urciti zdravotnicti pracovnici ¢i zdra-
votnicka zafizeni nebo aby jejich pouziti bylo doprovazeno zvlastnim
odbornym poradenstvim.

16.  Zadné ustanoveni tohoto nafizeni neomezuje svobodu tisku ani
svobodu projevu ve sdé€lovacich prostiedcich v rozsahu, v jakém jsou
uvedené svobody zaruceny v Unii a v Clenskych statech, zejména podle
Clanku 11 Listiny zékladnich prav Evropské unie.

Clének 2

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,,zdravotnickym prostfedkem* nastroj, pfistroj, zafizeni, software,
implantat, ¢inidlo, materidl nebo jiny pfedmét urcené vyrobcem
k pouziti, samostatn¢ nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo
nékolika z téchto konkrétnich 1é¢ebnych ucelt:

— diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, lécba
nebo mirnéni nemoci,

— diagnostika, monitorovani, 1é¢ba, mirnéni nebo kompenzace
poranéni nebo zdravotniho postizeni,

— vySetfovani, nahrady nebo upravy anatomické struktury nebo
fyziologického ¢i patologického procesu nebo stavu,

— poskytovani informaci prostfednictvim vySetieni in vitro, pokud
jde o vzorky pochazejici z lidského t€la, véetné darovanych
organt, krve a tkani,

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006
o strojnich zafizenich a o zméné smérnice 95/16/ES (Uf. vést. L 157,
9.6.2006, s. 24).
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2)

3)

4)

5)

ktery nedosahuje svého hlavniho ureného ucinku v lidském téle
nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani
metabolickymi ucinky, jehoz funkce vSak muaze byt takovymi
ucinky podpofena.

Za zdravotnické prostiedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:

— prostfedky urcené ke kontrole nebo podpofe poceti;

— vyrobky specialné urcené k ¢isténi, dezinfekci nebo sterilizaci
prostfedkti uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 a prostiedki uvedenych
v prvnim pododstavci tohoto bodu;

»prislusenstvim zdravotnického prostiedku® predmét, ktery sice
neni sam o sobé zdravotnickym prostfedkem, ale je vyrobcem
urcen k tomu, aby byl pouzit spolecné s jednim nebo vice konkrét-
nimi zdravotnickymi prostiedky s cilem specificky umoznit pouziti
dan¢ho zdravotnického prostiedku nebo prostiedktt v souladu
s jejich uréenym ucCelem ¢i ucely nebo s cilem specificky
a pifimo pfispét k zdravotnické funkenosti zdravotnického
prostiedku nebo prostfedkl, pokud jde o jejich uréeny ucel c¢i
ucely;

»prosttedkem na zakazku* prostfedek specialné vyrobeny podle
1ékaiského predpisu osoby opravnéné podle vnitrostatniho prava
na zdklad¢ jeji odborné kvalifikace, jez na svou odpovédnost
poskytne konkrétni popis navrhu, a urCeny k pouziti pouze pro
jednoho konkrétniho pacienta vyluéné s cilem zajistit, aby odpo-
vidal jeho individualnimu zdravotnimu stavu a plnil jeho individu-
alni potieby.

Hromadné vyrabéné prostfedky, které vyzaduji Gpravu, aby splnily
zvlastni  pozadavky  jakéhokoli  profesionalniho  uzivatele,
a prostiedky, které jsou hromadné vyrabény prostiednictvim
priamyslovych vyrobnich postupti v souladu s lékafskym piedpisem
jakékoliv opravnéné osoby, se vSak za prostfedky na zakdzku nepo-
vazuji;

»aktivnim prostiedkem® prostfedek, jehoz provoz zavisi na zdroji
energie, kterd neni generovana za timto ucelem lidskym télem ani
gravitaci, a ktery pusobi prostfednictvim zmény hustoty nebo
pfemény této energie. Prostfedky urcené k pfenosu energie, latek
nebo jinych prvkd mezi aktivnim prostfedkem a pacientem bez
jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni prostifedky nepovazuji.

Software se rovnéz povazuje za aktivni prostredek;

nimplantabilnim prostfedkem® prostiedek, vcetné téch, které jsou
Castecné nebo zcela absorbovany, ktery:

— ma byt zcela zaveden do lidského téla, nebo

— ma nahradit epitelialni povrch nebo povrch oka,

prostiednictvim klinického zakroku, po némz ma zlstat na miste.
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Prostfedek, ktery méa byt pomoci klinického zékroku céstecné
zaveden do lidského téla a po zakroku v ném zistat alespon 30
dni, se rovnéz povazuje za implantabilni prostredek;

»invazivnim prosttedkem prostiedek, ktery zcela nebo zCasti
pronika do lidského téla, bud’ télnim otvorem nebo povrchem téla;

»generickou skupinou prostfedki” soubor prostfedkli majicich
stejny nebo podobny urceny ucel nebo spolecnou vétsinu techno-
logie, coz umoziuje, aby byly klasifikovany genericky bez zohled-
néni konkrétnich vlastnosti;

»prosttedkem pro jedno pouziti“ prostiedek, ktery je urCeny
k pouziti u jednoho jednotlivce béhem jediného postupu;

»padélanym prostfedkem® prostiedek s nepravdivym uvedenim
udaji o jeho totoZnosti a/nebo zdroji a/nebo o certifikatech tykaji-
cich se oznaceni CE nebo o dokumentech tykajicich se postupt
oznaceni CE. Tato definice se nevztahuje na nezamysleny nesoulad
a neni ji dotéeno porusovani prav dusevniho vlastnictvi;

»soupravou prostiedki kombinace vyrobku zabalenych spole¢né
a uvedenych na trh za ucelem pouziti ke konkrétnimu Iécebnému
ucelu;

»Systémem* kombinace vyrobku, zabalenych spoleéné ¢i nikoliv,
které maji byt za UCelem dosazeni konkrétniho lécebného ucelu
propojeny ¢i zkombinovany;

Lur¢enym ucelem® pouziti, pro které je prostiedek uréen podle
udaji uvedenych vyrobcem na oznaceni, v navodu k pouziti nebo
v propagacnich nebo prodejnich materialech ¢i prohlasenich a jak je
vyrobcem specifikovano v ramci klinického hodnoceni;

»oznacenim“ informace v pisemné, tisténé nebo grafické podobé
uvedené bud’ na samotném prostiedku, nebo na obalu kazdé casti
nebo na baleni vice prostiedk;

,~navodem k pouziti informace poskytnuté vyrobcem, které uziva-
tele informuji o ur¢eném ucelu a fddném pouziti dan¢ho prostredku
a o jakychkoliv opatienich, jez maji byt piijata;

,jedineénym identifikatorem prosttedku® (,,UDI*) série ¢iselnych ¢i
alfanumerickych znakd, které jsou vytvofeny prostfednictvim mezi-
narodné pfijimanych norem identifikace a kodovani prostredkl
a které umoziuji jednoznacnou identifikaci konkrétnich prostredkl
na trhu;

»hezivym® neschopny latkové vymény nebo rozmnozovani;

,,derivatem® ,,nebuné¢na latka* ziskana z lidské nebo zvifeci tkané
nebo bunék prostiednictvim vyrobniho postupu. Koneéna latka
pouzita k vyrobé prostiedku v tomto pfipad¢ neobsahuje zadné
buiiky ani tkané;
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

,hanomateridlem™ piirodni material, material vznikly jako vedlejsi
vyrobek nebo vyrobeny material obsahujici Castice v neslouc¢eném
stavu nebo jako agregat ¢i aglomerat, ve kterém je u 50 % nebo
vice cCastic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vnéjSich
rozméra v rozmezi velikosti 1 nm—100 nm;

Fullereny, grafenové vlocky a jednosténné uhlikové nanotrubice
s jednim nebo vice rozméry pod 1 nm se rovnéz povazuji za
nanomaterialy;

»castici pro ucely definice nanomaterialu v bod¢ 18 mala cast
hmoty s definovanymi fyzickymi hranicemi;

»aglomeratem™ pro Gcely definice nanomaterialu v bod¢ 18 shluk
slabé vazanych castic nebo agregatl, jejichz vysledny vnéjsi povrch
je podobny souctu povrchi jednotlivych slozek;

»agregatem® pro Ucely definice nanomateridlu v bod¢ 18 castice
slozena z pevné vazanych nebo sloucenych castic;

,»ucinnosti schopnost prostiedku plnit ureny ucel stanoveny
vyrobcem;

»rzikem* kombinace pravdépodobnosti toho, ze dojde k wjmé,
a zavaznosti takové ujmy;

Huréenim pomeéru piinosid a rizik™ analyza vSech posouzeni piinost
a rizik, které mohou souviset s pouzivanim prostiedku k uréenému
ucelu, je-li pouzivan v souladu s uréenym ucelem stanovenym
vyrobcem;

kompatibilitou™ schopnost prostiedku, véetné softwaru, pokud je
pouzit spolu s jednim nebo vice dalSimi prostfedky v souladu
s jeho uréenym tucelem:

a) fungovat, aniz by doslo ke ztrat¢é nebo ohrozeni schopnosti
fungovat v souladu s ur¢enym ucelem, a/nebo

b) byt zaclenén a/ nebo provozovan bez nutnosti zmén nebo
upravy jakékoliv ¢asti kombinovanych prostiedkid a/ nebo

c) byt pouzivan spoleéné bez stfetu/interference nebo nezadouci
reakce;

»interoperabilitou schopnost dvou nebo vice prostfedkt, vcetné
softwaru, od stejného vyrobce nebo od riznych vyrobcu:

a) vymeénovat si informace a pouzivat vyménéné informace za
ucelem spravného provedeni konkrétni funkce, aniz by byl
zménén obsah Udajl, a/nebo

b) navzajem spolu komunikovat a/nebo

¢) fungovat spole¢né v souladu s ur¢enym ucelem,;



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 9

27) ,,dodanim na trh* dodani prostiedku, s vyjimkou prostiedku, ktery
je predmétem klinické zkousky, k distribuci, spotiebé nebo pouziti
na trhu Unie v ramci obchodni Cinnosti, at' uz za uplatu nebo
bezplatngé;

28) ,,uvedenim na trh* prvni dodani prostfedku, s vyjimkou prostredku,
ktery je pfredmétem klinické zkousky, na trh Unie;

29) ,,uvedenim do provozu®“ faze, ve které je prostiedek, s vyjimkou
prostiedku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, poskytnut konec-
nému uzivateli jako prostfedek, ktery je poprvé piipraven k pouziti
pro uréeny ucel na trhu Unie;

30) ,,vyrobcem* fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera prostiedek vyrabi
nebo zcela obnovuje nebo prostfedek dava navrhnout, vyrobit ¢i
zcela obnovit a uvadi tento prostiedek na trh pod svym jménem
nebo ochrannou znamkou;

31) ,,celkovou obnovou* pro ucely definice vyrobce celkova pieména
prostiedku jiz uvedeného na trh nebo do provozu nebo vyrobeni
nového prostiedku z pouzitych prostredkt, aby se dosahlo jeho
souladu s timto nafizenim, s tim, Ze je obnovenému prostiedku
pfidélena nova Zivotnost;

32) ,,zplnomocnénym zastupcem* fyzickd nebo pravnickd osoba
usazena v Unii, kterd od vyrobce usazeného mimo Unii obdrzela
a prijala pisemné povéfeni, aby jménem vyrobce jednala pii plnéni
konkrétnich ukolt souvisejicich s povinnostmi vyrobce podle
tohoto nafizeni;

33) ,,dovozcem* fyzickd nebo pravnickd osoba usazena v Unii, ktera
uvadi na trh Unie prostfedek ze tfeti zem¢;

34) ,distributorem* fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském
fetézci, jind nez vyrobce ¢i dovozce, ktera dodava prostiedek na
trh, a to az do okamziku jeho uvedeni do provozu;

35) ,hospodafskym subjektem™ vyrobce, zplnomocnény zastupce,
dovozce, distributor nebo osoba uvedena v ¢l. 22 odst. 1 a 3;

36) ,,zdravotnickym zafizenim* organizace, jejimZ primarnim Gcelem je
péce o pacienty nebo jejich 1écba nebo podpora verejného zdravi;

37) ,,uzivatelem* jakykoliv zdravotnicky pracovnik nebo laickd osoba,
ktera prostfedek pouziva;

38) ,laickou osobou“ jednotlivec, ktery nema formalni vzdélani
v prislusné oblasti zdravotni péce nebo 1ékaiského oboru;

39) ,,obnovou“ postup provadény na pouzitém prostiedku, aby se
umoznilo jeho bezpecné opétovné pouziti; zahrnuje Cisténi, dezin-
fekei, sterilizaci a souvisejici postupy, jakoz i testovani a obnovu
technické a funkéni bezpecnosti pouzitého prostiedku;;
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40) ,,posuzovanim shody* postup k prokéazani, zda byly splnény poza-
davky tohoto nafizeni tykajici se dan¢ho prostredku;

41) ,,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykonava cinnosti
posuzovani shody jakozto tfeti strana, vcetné kalibrace, testovani,
certifikace a inspekce;

42) ,,oznamenym subjektem® subjekt posuzovani shody jmenovany
v souladu s timto nafizenim;

43) ,,ozna¢enim shody CE®“ nebo ,,0znacenim CE® oznaceni, kterym
vyrobce vyjadiuje, ze prostfedek je ve shodé¢ s pfislusnymi poza-
davky stanovenymi v tomto nafizeni a dalSich pfislusnych harmo-
niza¢nich pravnich pfedpisech Unie, které upravuji jeho umisto-
vani;

44) |, klinickym hodnocenim® systematicky a planovany proces spociva-
jici v pribézném vytvareni, shromazd’ovani a posuzovani klinic-
kych tdajt tykajicich se prostiedku za ucelem ovéfeni bezpecnosti
a ucinnosti prostfedku, vcetné klinickych piinost, pfi jeho pouziti,
jak bylo uréeno vyrobcem;

45) ,klinickou zkouskou“ systematicka zkouska zahrnujici jeden nebo
vice lidskych subjektti provadéna za ucelem posouzeni bezpecnosti
nebo Gcinnosti prostiedku;

46) ,,prostfedkem, ktery je pfedmétem klinické zkousky,* prostredek,
ktery je posuzovéan v ramci klinické zkousky;

47) ,,planem klinické zkousky“ dokument popisujici odivodnéni, cile,
navrh, metodiku, monitorovani, statistické aspekty, organizaci
a provedeni klinické zkousky;

48) ,.klinickymi tdaji“ informace tykajici se bezpecnosti nebo ucin-
nosti, které se ziskavaji pfi pouzivani prostfedku a pochazeji
z téchto zdroji:

— klinické zkousky nebo zkousek dan¢ho prostredku,

— klinické zkousky nebo zkousek nebo jinych studii uvadénych
v odborné literatufe v ptipad¢ prostfedku, u né¢hoz muize byt
prokazana rovnocennost s danym prostiedkem,

— zprav publikovanych v recenzované védecké literatufe o jinych
klinickych zkuSenostech bud’ s danym prostiedkem, nebo
prosttedkem, u ncéhoz muze byt prokdzana rovnocennost
s danym prostiedkem,

— klinicky relevantnich informaci zjisténych v ramci sledovani po
uvedeni na trh, zejména v ramci nasledné¢ho klinického sledo-
vani po uvedeni na trh;

49) ,,zadavatelem* jednotlivec, spoleCnost, instituce nebo organizace,
ktera prebird odpovédnost za zahajeni, fizeni a zajisténi financovani
klinické zkousky;

50) ,,subjektem* jednotlivec, ktery se tcastni klinické zkousky;
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51)

52)

53)

54)

55)

56)

57)

58)

»klinickym dukazem* klinické udaje a vysledky klinického hodno-
ceni souvisejici s uréitym prostfedkem, které jsou v dostateném
mnozstvi a kvalité, aby umozinovaly kvalifikované posoudit, zda je
prostiedek bezpeény a dosahne daného klinického pfinosu nebo
piinost pii pouziti v souladu s ucelem urenym vyrobcem;

wklinickou funkci® schopnost prostfedku, v dusledku jakychkoli
piimych nebo nepfimych 1éCebnych ucinkd vyplyvajicich
z jeho technickych nebo funkénich vlastnosti véetné diagnostickych
vlastnosti, plnit svlij ucel ureny vyrobcem, a tim pfi pouziti
v souladu s ucelem urenym vyrobcem dosdhnout klinického
piinosu;

,klinickym pfinosem® pozitivni dopad prostiedku na zdravi jedno-
tlivee vyjadfeny jako smysluplny, méfitelny, s klinickym
vysledkem nebo vysledky relevantnimi pro pacienty, vcetné
vysledku nebo vysledkl tykajicich se diagnostiky, nebo pozitivni
dopad na 1é¢bu pacientd nebo na vefejné zdravi,

»zkousejicim® osoba odpovédna za provadéni klinické zkousky
v misté klinické zkousky;

»informovanym souhlasem® svobodné a dobrovolné vyjadieni
ochoty subjektu ucastnit se konkrétni klinické zkousky poté, co
byl informovan o vSech aspektech dané klinické zkousky, které
maji vyznam pro rozhodnuti subjektu Ucastnit se, nebo, v piipade
nezletilych a nezpusobilych subjektt, povoleni ¢i souhlas jejich
zakonn¢ ustanoveného zastupce s jejich zafazenim zafazenim do
klinické zkousky;

»etickou komisi® nezavisly organ ziizeny v ¢lenském staté v souladu
s pravnimi pfedpisy tohoto clenského statu, ktery je zmocnén
vydavat stanoviska pro ucely tohoto nafizeni, s piihlédnutim
k nazorim laické vefejnosti, zejména pacienti nebo organizaci
pacientu;

»hepfiznivou udalosti nepfizniva zména zdravotniho stavu, neza-
myslena nemoc nebo zranéni nebo veskeré nepfiznivé klinické
pfiznaky, v¢etn¢ abnormdlnich laboratornich vysledkil, u subjektt,
uzivateld ¢i dalSich osob v ramci klinické zkousky, at’ v souvislosti
s prostfedkem, ktery je pfedmétem klinické zkousky, ¢i nikoliv;

»zavaznou nepiiznivou udalosti nepfizniva udalost, ktera vedla
k nékterému z téchto nasledki:

a) smrt,

b) zavazné zhorSeni zdravi subjektu, které vedlo k nékterému
z téchto nasledki:

i) zivot ohrozujici nemoc nebo zranéni,

ii) trvalé telesné poskozeni nebo zhorSeni nekteré telesné
funkce,

iii) hospitalizace nebo prodlouzeni hospitalizace pacienta,

iv) lékatsky nebo chirurgicky zakrok, ktery ma zabranit zivot
ohrozujici nemoci nebo zranéni nebo trvalému télesnému
poskozeni nebo zhorSeni nékteré télesné funkce,
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59)

60)

61)

62)

63)

64)

65)

66)

67)

v) chronické onemocnéni,

¢) ohrozeni plodu, smrt plodu nebo vrozené télesné nebo mentalni
postizeni ¢i vrozena vada;

»hedostatkem prostfedku‘ nedostatek, pokud jde o povahu, kvalitu,
trvanlivost, spolehlivost, bezpecnost nebo ucinnost prostiedku,
ktery je predmétem klinické zkousky, vcetné poruchy, chyb pii
pouzivani nebo nedostatecnych informaci poskytnutych vyrobcem;

»sledovanim po uvedeni na trh* veskeré ¢innosti provadéné vyrobci
ve spolupraci s dalsimi hospodaiskymi subjekty s cilem zavést
a udrzovat aktualizovany systematicky postup pro aktivni shromaz-
dovani a prezkum zkuSenosti ziskanych v souvislosti s prostfedky,
které uvadéji na trh, dodavaji na trh nebo uvadéji do provozu za
ucelem urceni potieby okamzitého pouziti jakychkoliv nezbytnych
napravnych nebo preventivnich opatient;

»dozorem nad trhem* Cinnosti a opatfeni pfislusnych orgédnti, které
maji kontrolovat a zajistovat, aby prostiedky byly v souladu s poza-
davky stanovenymi v pfisluSnych harmonizacnich pravnich ptedpi-
sech Unie a aby neohrozovaly zdravi a bezpecnost nebo ochranu
jiného vefejného z4jmu;

»stazenim z ob&hu* opatieni, jehoz cilem je dosdhnout navraceni
prostiedku, ktery jiz byl zpfistupnén koneénému uzivateli;

»stazenim z trhu® opatieni, jehoZ cilem je zabranit tomu, aby byl
prostiedek, ktery se nachdazi v dodavatelském fetézci, dale dodavan
na trh;

,.nezadouci ptihodou jakékoliv porucha nebo zhorSeni vlastnosti
nebo ucinnosti prostfedku dodané¢ho na trh, vcetné uzivatelské
chyby v dusledku ergonomickych vlastnosti, jakoz i jakykoliv
nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoliv nezadouci
vedlejsi ucinek;

,,zavaznou nezadouci piihodou” nezadouci ptihoda, ktera piimo
nebo nepifimo vede, mohla vést nebo muize vést k nékterému
z téchto nésledkd:

a) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

b) docasné nebo trvalé zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uZiva-
tele ¢i jiné osoby,

¢) zéavazné ohrozeni vefejného zdravi;

»zavaznym ohrozenim vefejného zdravi“ udalost, kterd by mohla
mit za nasledek bezprostfedni riziko smrti, vazného zhorSeni zdra-
votniho stavu uréité osoby nebo vazného onemocnéni, které muize
vyzadovat bezodkladny 1éCebny zasah, a kterda mulze zpUsobit
vyznamnou nemocnost nebo umrtnost lidi, nebo ktera je pro dané
misto a ¢as neobvyklad a neocekavana;

»hapravnym opatfenim® pfijaté opatieni, které ma odstranit pri¢inu
mozného nebo skute¢ného nesouladu nebo jinou nezadouci situaci;
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68) ,,bezpecnostnim napravnym opatienim v terénu napravné opatfeni
prijaté vyrobcem z technickych ¢i 1ékaiskych duivodd, aby se zabra-
nilo rizikim nebo se omezila rizika zavazné nezadouci prihody
v souvislosti s prostiedkem dodanym na trh;

69) ,,bezpecnostnim upozornénim pro terén* sdéleni zaslané vyrobcem
uzivatelim nebo spotiebitelim v souvislosti s bezpecnostnim
napravnym opatfenim v terénu;

70) ,,harmonizovanou normou‘ evropska norma ve smyslu ¢l. 2 bodu 1
pism. c) nafizeni (EU) ¢. 1025/2012;

71) ,,spole¢nymi specifikacemi* soubor technickych a/nebo klinickych
pozadavkl jinych nez norma, ktery slouzi jako néstroj pro plnéni
pravnich povinnosti pouzitelnych u daného prostiedku, postupu
nebo systému.

Clének 3

Zména urcitych definic

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s c¢lankem 115 za Gcelem zmény definice nanomaterialu
stanovené v ¢l. 2 bodé 18 a souvisejicich definic stanovenych v ¢l. 2
bodech 19, 20 a 21 s ohledem na technicky a védecky pokrok a na
definice dohodnuté na trovni Unie a na mezinarodni Grovni.

Cléanek 4

Regulaéni status vyrobki

1.  Aniz je dotfen ¢&l. 2 odst. 2 smérnice 2001/83/ES, Komise na
zakladé tadn¢ odlvodnéné Zzadosti clenského stitu a po konzultaci
s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prosttedky zfizenou podle
clanku 103 tohoto nafizeni prostiednictvim provadécich aktl stanovi,
zda se na ptislusny vyrobek ¢i kategorii nebo skupinu vyrobki vztahuji
definice ,,zdravotnicky prostiedek® nebo ,,pfislusenstvi zdravotnického
prostiedku. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 114 odst. 3 tohoto natizeni.

2. Komise rovnéz muze z vlastni iniciativy po konzultaci s Koordi-
nacni skupinou pro zdravotnické prostiedky rozhodnout prostiednictvim
provadécich akti o otazkach uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku.
Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114
odst. 3.

3.  Komise zajisti, aby ¢lenské staty sdilely odborné poznatky v ob-
lastech zdravotnickych prostfedkli, diagnostickych zdravotnickych
prostiedkil in vitro, 1éCivych ptipravkd, lidskych tkani a bunék, kosme-
tickych pfipravkl, biocidl, potravin a v piipadé potieby i dalSich
vyrobku, aby se stanovil vhodny regulacni status vyrobku ¢i kategorie
nebo skupiny vyrobkii.
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4. Pii rozhodovani o tom, jestli je mozné vyrobku, jehoz soucasti
jsou 1écivé pripravky, lidské tkan¢ a bunky, biocidy nebo potravinaiské
vyrobky, pfiznat regulacni status prostiedku, Komise v relevantnich
pfipadech zajisti odpovidajici konzultace s Evropskou agenturou pro
lécivé pripravky (EMA), Evropskou agenturou pro chemické latky
(ECHA) a Evropskym ufadem pro bezpec¢nost potravin (EFSA).

KAPITOLA 11

DODANI PROSTREDKU NA TRH A JEJICH UVEDENI DO PROVOZU,
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU, OBNOVA, OZNACEN]
CE, VOLNY POHYB

Clének 5

Uvedeni na trh a uvedeni do provozu

1. Prostfedek mtize byt uveden na trh nebo do provozu pouze tehdy,
pokud spliiuje pozadavky tohoto nafizeni, a to za predpokladu, Ze je
fadn¢ dodan a spravné instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se
svym urcenym ucelem.

2. Prostfedek musi spliiovat obecné pozadavky na bezpecnost a Gcin-
nost stanovené v piiloze I, které se na néj vztahuji, pficemz se zohledni
jeho uréeny ucel.

3. Prokazani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a ti¢innost
zahrnuje klinické hodnoceni podle ¢lanku 61.

4. Prostiedky, které jsou vyrabény a pouzivany v ramci zdravotnic-
kych zafizeni, se povazuji za uvedené¢ do provozu.

5. S vyjimkou pfislusnych obecnych pozadavki na bezpe¢nost a Gi¢in-
nost uvedenych v piiloze I se pozadavky tohoto nafizeni nevztahuji na
prostiedky vyrabéné a pouzivané pouze v ramci zdravotnickych zafizeni
usazenych v Unii za piredpokladu, ze jsou splnény vsSechny tyto
podminky:

a) prostiedky nejsou pfevedeny na jiny pravni subjekt,

b) k vyrobé a pouzivani prostredkt dochazi v ramci vhodnych systémi
fizeni kvality,

¢) zdravotnické zafizeni ve své dokumentaci zdGvodni, ze specifické
potieby cilové skupiny pacientl neni mozno uspokojit rovnocennym
prostiedkem, ktery je jiz k dostani na trhu, nebo je neni mozno timto
prostiedkem uspokojit na odpovidajici Grovni ucinnosti,

d) zdravotnické zatizeni na pozadani predlozi pfislusnému organu infor-
mace tykajici se pouzivani takovych prostredkd, vcetné zduvodnéni
jejich vyroby, Gpravy nebo pouZivani,

e) zdravotnické zafizeni vypracuje prohlaseni, které na pozadani
zvetejni a které mimo jiné obsahuje:

i) nazev a adresu zdravotnického zafizeni vyrabé&jiciho dany
prostiedek;
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ii) podrobné informace nezbytné k identifikaci prostiedki;

iii) prohlaseni, ze prostiedky spliuji obecné pozadavky na bezpec-
nost a ucinnosti stanovené v piiloze I tohoto nafizeni, a pfipadné
informace o tom, které pozadavky nejsou v plném rozsahu
splnény, spolu s prisluSnym odvodnénim;

f) zdravotnické zafizeni vypracuje dokumentaci umoznujici porozumét
vyrobnimu zafizeni, vyrobnimu procesu, idajim o navrhu a u¢innosti
prostiedkil, véetné urc¢ené¢ho ucelu, ktera je dostatecné podrobna, aby
pfislusny organ mohl urcit, zda jsou splnény obecné pozadavky na
bezpecnost a u¢innost uvedené v priloze I tohoto nafizeni;

g) zdravotnické zafizeni pfijme vesSkerd opatieni nezbytna k zajisténi
toho, aby byly vSechny prostiedky vyrabény v souladu s dokumentaci
popsanou v pismenu f), a

h) zdravotnické zafizeni ptrezkouma zkusSenosti ziskané na zakladé
klinického pouzivani prostiedkll a pfijme veSkerd nezbytnd nipravna
opatieni.

Clenské stity mohou pozadovat, aby tato zdravotnicka zafizeni pred-
lozila ptislusnému organu veskeré dalsi relevantni informace o takovych
prostfedcich, které jsou vyrobeny a pouZivany na jejich uzemi. Clenské
staty maji nadale pravo omezit vyrobu a pouzivani jakéhokoliv konkrét-
niho typu téchto prostfedkl a je jim povolen pfistup do zdravotnickych
zafizeni za Gcelem kontroly jejich ¢innosti.

Tento odstavec se nevztahuje na prostfedky vyrabéné v primyslovém
méfitku.

6. Za ucelem zajisténi jednotného provedeni piilohy I mize Komise
pfijmout provadéci akty, a to v mife nezbytné k vyfeSeni problému
souvisejicich s rozdilnym vykladem a praktickym uplatnovanim. Tyto
provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clanek 6
Prodej na dalku

1. Prostfedek nabizeny prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti
ve smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. b) smérnice (EU) 2015/1535 fyzické nebo
pravnické osobé usazené v Unii musi spliiovat pozadavky tohoto nafi-
zeni.

2. Aniz je dotCeno vnitrostatni pravo tykajici se vykonavani 1ékaiské
profese, prostiedek, ktery neni uveden na trh, ale je pouzivan v ramci
obchodni cCinnosti, za Uplatu nebo bezlplatn€, pro poskytovani diagno-
stické ¢i terapeutické sluzby nabizené prostfednictvim sluzeb informacni
spolecnosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. b) smérnice (EU) 2015/1535
nebo jinymi komunikaénimi prostfedky, pifimo nebo prostiednictvim
zprosttedkovatelt, fyzické nebo pravnické osob¢ usazené v Unii, musi
spliiovat pozadavky tohoto naftizeni.
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3. Na zadost pfislusného organu da jakakoliv fyzicka ¢i pravnicka
osoba nabizejici prostiedek v souladu s odstavcem 1 nebo poskytujici
sluzbu v souladu s odstavcem 2 k dispozici pfislusnou kopii EU prohla-
Seni o shodé dotéeného prostredku.

4. Clensky stit miize z diivodu ochrany vefejného zdravi pozadat
poskytovatele sluzeb informacni spole¢nosti ve smyslu ¢l. 1 bodu 1
pism. b) smérnice (EU) 2015/1535, aby svou ¢innost ukon¢il.

Clének 7

Tvrzeni

Pii oznacovani prostredkd, poskytovani navodi k jejich pouziti a jejich
dodavani na trh a uvadéni do provozu, jakoz i pii reklamach na tyto
prostfedky je zakdzano pouZzivat text, ndzvy, ochranné znamky, vyob-
razeni a figurativni nebo jiné symboly, které by mohly uzivatele nebo
pacienta uvést v omyl, pokud jde o urceny ucel, bezpecnost a Ui¢innost
prostiedku, tim, ze:

a) pripisuji prostiedku funkce a vlastnosti, které dany prostfedek nema;

b) vytvafeji klamnou pfedstavu ohledné 1é€by nebo diagndzy, funkci
nebo vlastnosti, které dany prostiedek nema;

¢) neinformuji uzivatele ¢i pacienta o pravdépodobném riziku spojeném
s pouzivanim daného prostiedku v souladu s jeho uréenym ucelem;

d) navrhuji odlisné zplsoby pouziti prostfedku, nez ty, o nichz je
uvedeno, ze tvoii soucast uréeného ucelu, jehoz se tykalo provedené
posouzeni shody.

Clanek 8

Pouzivani harmonizovanych norem

1. Predpoklada se, ze prostiedky, které jsou ve shodé¢ s pfislusnymi
harmonizovanymi normami nebo relevantnimi ¢astmi uvedenych norem,
na néz byly zvetejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, jsou
ve shod¢ s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni, na které se tyto
normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Prvni pododstavec se pouZzije rovnéz v ptipad¢é pozadavku tykajicich se
systému nebo postupu, které musi v souladu s timto nafizenim splnit
hospodarské subjekty nebo zadavatelé, a to vcetné pozadavki tykajicich
se systému fizeni kvality, fizeni rizik, systému sledovani po uvedeni na
trh, klinickych zkousek, klinického hodnoceni nebo nasledného klinic-
kého sledovani po uvedeni na trh (dale téz ,,PMCF®).

Odkazy v tomto nafizeni na harmonizované normy se rozumeéji harmo-
nizované normy, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku
Evropskeé unie.
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2. Odkazy v tomto nafizeni na harmonizované normy zahrnuji
rovnéz monografie Evropského 1ékopisu, které byly pfijaty v souladu
s Umluvou o vypracovani Evropského 1ékopisu, zejména o chirurgickém
Sicim materialu a o interakci mezi 1é¢ivymi piipravky a materialy pouzi-
tymi v prostfedcich obsahujicich tyto 1é¢ivé ptipravky, pokud byly
odkazy na uvedené monografie zveiejnény v Urednim véstniku
Evropské unie.

Clének 9

Spolecné specifikace

1. Aniz jsou dotCeny Cl. 1 odst. 2 a ¢l. 17 odst. 5 a lhity v nich
stanovené, pokud neexistuji zadné harmonizované normy nebo pokud
prislusné harmonizované normy nejsou dostatecné nebo pokud je tfeba
reagovat na obavy tykajici se vefejného zdravi, muze Komise po
konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky piijimat
prostiednictvim provadécich aktd spole¢né specifikace, pokud jde
0 obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost stanovené v piiloze I,
technickou dokumentaci stanovenou v ptilohach II a III, klinické hodno-
ceni a PMCF stanovené v piiloze XIV nebo o pozadavky ohledné
klinické zkousky stanovené v pfiloze XV. Tyto provadéci akty se piiji-
maji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

2. Predpoklada se, ze prostiedky, které jsou ve shodé se spolecnymi
specifikacemi uvedenymi v odstavci 1, jsou ve shodé s pozadavky
tohoto nafizeni, na které se uvedené spolecné specifikace nebo piislusné
casti téchto spolecnych specifikaci vztahuji.

3. Vyrobci musi dodrzovat spolecné specifikace uvedené v odstavci
1, pokud tadné nezdlvodni, ze pfijali feSeni, kterd zajistuji Groven
bezpecnosti a Gcinnosti, jez je prinejmensim rovnocenna.

4. Aniz je dotcen odstavec 3, musi vyrobci vyrobkt uvedeni v piiloze
XVI dodrzovat piislusné spolecné specifikace pro tyto vyrobky.

Clének 10

Obecné povinnosti vyrobci

1. Pfi uvadéni prostfedkd na trh nebo do provozu vyrobci zajisti, aby
tyto prostiedky byly navrzeny a vyrobeny v souladu s pozadavky tohoto
nafizeni.

2. Vyrobci zavedou, zdokumentuji, uplatiuji a udrzuji systém pro
fizeni rizik v souladu s pfilohou I bodem 3.

3. Vyrobci provedou klinické hodnoceni v souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢lanku 61 a v ptiloze XIV, véetné PMCFh.

4. Vyrobci prostiedkd s vyjimkou prostfedkdl na zakdzku vypracuji
a pribézné aktualizuji technickou dokumentaci téchto prostiedkid. Tato
dokumentace musi umoznovat posouzeni shody prostfedku s pozadavky
tohoto nafizeni. Tato technickd dokumentace musi obsahovat prvky
stanovené v prilohach IT a III.
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Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené¢ pravomoci
v souladu s ¢lankem 115 za Gcelem zmény piiloh II a III s ohledem
na technicky pokrok.

5. Vyrobci prostiedkti na zakazku vypracuji, prubézné aktualizuji
a pro potieby pfislusnych organii uchovavaji dokumentaci v souladu
s prilohou XIII bodem 2.

6. 'V pfipad¢, ze byl prokazan soulad s pfislusSnymi pozadavky podle
pfislusného postupu posouzeni shody, vyrobci prostiedkil, s vyjimkou
prostfedkll na zakazku nebo prostfedkd, které jsou predmétem klinické
zkousky, vypracuji EU prohlaseni o shod¢ v souladu s ¢lankem 19 a na
prostiedek umisti oznaceni shody CE v souladu s ¢lankem 20.

7. Vyrobci musi plnit povinnosti souvisejici se systémem UDI podle
¢lanku 27 a registracni povinnosti podle ¢lankd 29 a 31.

8. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci, EU prohlaSeni
o shodé¢ a piipadn¢ kopii piislusnych certifikatl, vcéetné¢ veskerych
zmén a priloh, vydanych v souladu s ¢lankem 56, pro potieby pfislus-
nych organt po dobu alespoil deseti let ode dne, kdy byl na trh uveden
posledni prostiedek, na ktery se vztahuje EU prohlaseni o shodé.
V prtipad¢ implantabilnich prostiedkt ¢ini tato doba alespon patnact
let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh.

Na zadost prislusného organu poskytne vyrobce tUplnou technickou
dokumentaci nebo jeji souhrn podle toho, co je v zadosti uvedeno.

Vyrobcee s registrovanym mistem podnikani mimo Unii zajisti, aby mél
jeho zplnomocnény zastupce k plnéni svych tkolt podle ¢l. 11 odst. 3
trvale k dispozici nezbytnou dokumentaci.

9. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy pro zachovani shody
sériové vyroby s pozadavky tohoto nafizeni. Je tfeba vcas patficné
pfihlédnout ke zménam navrhu nebo parametrii prostiedku a zménam
harmonizovanych norem nebo spole¢nych specifikaci, na jejichz zaklade
se prohlasuje shoda vyrobku. Vyrobci prostredkd, s vyjimkou
prostfedkt, které jsou predmétem klinické zkousky, zavedou, zdoku-
mentuji, uplatiluji, udrzuji, pribézn¢ aktualizuji a neustale zdokonaluji
systém fizeni kvality, jenz zajisti soulad s ustanovenimi tohoto nafizeni
zpusobem, ktery je co nejucinngjsi a priméreny rizikové tridé a typu
prostiedku.

Systém fizeni kvality zahrnuje vSechny casti a prvky organizace
vyrobce, které se zabyvaji kvalitou procest, postupti a prostredku.
Ridi se jim struktura, povinnosti, postupy, procesy a zdroje pro Fizeni,
které jsou zapotiebi k uplatiovani zasad a provadeéni opatfeni nezbyt-
nych k dosazeni souladu s timto nafizenim.

Systém fizeni kvality zohledni alespon tyto aspekty:
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a) strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, vcetn¢ souladu
s postupy posuzovani shody a postupy pro fizeni Gprav prostiedki,
na néz se systém vztahuje;

b) urceni piislusnych obecnych pozadavki na bezpecnost a uéinnost
a pruzkum moznosti, jak tyto pozadavky zohlednit;

¢) odpovédnost za fizeni;

d) fizeni zdrojii, veetn¢ vybéru a kontroly dodavateli a subdodavateld;
e) fizeni rizik podle pfilohy I bodu 3;

f) klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a ptilohy XIV, vcetné¢ PMCEF,

g) realizaci vyrobku, vCetn€ planovani, navrhu, vyvoje, vyroby a posky-
tovani sluzeb;

h) ovéfeni pridéleni koda jedine¢né identifikace prostfedku provede-
ného v souladu s ¢l. 27 odst. 3 vSem piislusSnym prostfedkim
a zajiStujici konzistentnost a platnost informaci poskytovanych
podle ¢lanku 29;

1) vytvofeni, uplatnovani a udrzovani systému sledovani po uvedeni
na trh v souladu s ¢lankem 83;

j) vedeni komunikace s piisluSnymi orgény, ozndmenymi subjekty,
jinymi hospodatskymi subjekty, zakazniky a/nebo jinymi zucastné-
nymi stranami;

k) postupy ohlasovani zavaznych nezadoucich ptihod a bezpecnostnich
napravnych opatieni v terénu v ramci vigilance;

) fizeni ndpravnych a preventivnich opatfeni a ovéfovani jejich Gcin-
nosti;

m) postupy monitorovani a méfeni vystupt, analyzu udaji a zlepSovani
vyrobku.

10.  Vyrobci prostiedkd uplatiuji a pribézné aktualizuji systém sledo-
vani po uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 83.

11.  Vyrobci zajisti, aby byly k prostfedku ptilozeny informace stano-
vené v piiloze I bod¢ 23, a to v Ufednim jazyce nebo jazycich Unie
stanovenych dotenym clenskym statem, v némz je prostiedek uzivateli
nebo pacientovi dodan. Udaje na oznaceni musi byt nesmazatelné,
snadno citelné a pro urené¢ho uzivatele nebo pacienta jasn¢ srozumi-
telné.

12.  Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze
prostiedek, ktery uvedli na trh nebo do provozu, neni ve shodé
s timto nafizenim, pfijmou okamzit¢ nezbytnd napravna opatieni
k uvedeni daného prostfedku ve shodu nebo k jeho ptipadnému stazeni
z trhu ¢i z ob¢hu. Nalezit¢ informuji distributory dotcené¢ho prostiedku
a, je-li to relevantni, zplnomocnéného zastupce a dovozce.
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Jestlize prostfedek predstavuje vazné riziko, vyrobci rovnéz okamzité
informuji ptislusné organy ¢lenskych statti, v nichz prostfedek dodali na
trh, a pfipadn¢ oznameny subjekt, ktery vydal pro dotleny prostiedek
certifikat v souladu s ¢lankem 56, a uvedou pfitom zejména podrobnosti
o nesouladu a o veskerych piijatych napravnych opatienich.

13.  Vyrobci musi mit k dispozici systém pro zaznamenavani a ohla-
Sovani nezaddoucich piihod a bezpecnostnich napravnych opatfeni
v terénu uvedeny v c¢lancich 87 a 88.

14.  Vyrobci predlozi prislusnému organu na pozadani vSechny infor-
mace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody prostfedku v Gfednim
jazyce Unie, ktery stanovi dotéeny Clensky stat. Piislusny organ clen-
ského statu, v némz ma vyrobce své registrované misto podnikani, mtize
vyrobce pozadat, aby bezplatné poskytl vzorky prostiedku nebo aby, je-
li to neproveditelné, umoznil k danému prostiedku pfistup. Vyrobci
s prislusnym organem na jeho zadost spolupracuji na veskerych naprav-
nych opatienich pfijatych s cilem odstranit nebo, pokud to neni mozné,
snizit rizika predstavovana prostiedky, které uvedli na trh nebo do
provozu.

Pokud vyrobce nespolupracuje nebo pokud jsou poskytnuté informace
a dokumentace neuplné nebo nespravné, mize pfislusny orgén za
ucelem zajisténi ochrany vefejného zdravi a bezpecnosti pacientl
piijmout veskera vhodnad opatifeni k zadkazu nebo omezeni dodavani
prostiedku na trh dané¢ho ¢lenského statu, k jeho stazeni z trhu nebo
z ob¢hu, dokud vyrobce nezacne spolupracovat nebo dokud neposkytne
uplné a spravné informace.

Pokud se pfislusny organ domniva nebo ma divod se domnivat, ze
prostiedek zptsobil Gjmu, musi na pozadani usnadnit poskytnuti infor-
maci a dokumentace uvedenych v prvnim pododstavci pacientovi nebo
uzivateli, jimz byla potencidlné zpiisobena ijma, a piipadné pravnimu
nastupci pacienta ¢i uzivatele, pacientové ¢i uzivatelové zdravotni pojis-
tovné nebo dalSim tfetim strandm dotcenym Gjmou zpiisobenou pacien-
tovi Ci uzivateli, aniz jsou dotCena pravidla ochrany tdaji, a pokud
neexistuje pfevazujici vefejny zdjem na zpfistupnéni, aniz je dotcena
ochrana prav dusevniho vlastnictvi.

Pfislusny organ nemusi povinnost stanovenou ve tfetim pododstavci
splnit, pokud se zpfistupnéni informaci a dokumentace uvedenych
v prvnim pododstavci obvykle fesi v ramci soudniho fizeni.

15.  Pokud si vyrobci davaji své prostiedky navrhovat nebo vyrabét
jinou pravnickou nebo fyzickou osobou, musi byt informace tykajici se
totoznosti této osoby soucasti informaci, které maji byt predlozeny
v souladu s ¢l. 29 odst. 4.

16.  Fyzické nebo pravnické osoby mohou pozadovat ndhradu Skody
zpusobené vadnym prostiedkem v souladu s pfisluSnymi ustanovenimi
unijniho a vnitrostatniho prava.
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Vyrobci musi mit zpisobem, ktery je piiméfeny rizikové tridé, typu
prostiedku a velikosti podniku, zavedena opatieni umoziujici posky-
tnout dostatecné financni kryti, pokud jde o jejich potencialni odpovéd-
nost podle smérnice Rady 85/374/EHS, aniz jsou dotlena piisnéjsi
ochrannd opatfeni podle vnitrostatniho prava.

Clének 11

Zplnomocnény zastupce

1. Pokud vyrobce prostfedku neni usazen v ¢lenském state, mtize byt
prostiedek uveden na trh Unie pouze v piipad€, Ze vyrobce ustanovi
jediného zplnomocnéného zastupce.

2. Ustanoveni pfedstavuje povéfeni zplnomocnéného zastupce, je
platné pouze tehdy, je-li zplnomocnénym zastupcem pisemné piijato,
a musi zahrnovat alespon vSechny prostiedky nalezejici do stejné gene-
rické skupiny prostiedkd.

3. Zplnomocnény zastupce provadi ukoly vymezené v povéieni, na
kterém se dohodl s vyrobcem. Zplnomocnény zastupce poskytne kopii
povéfeni na pozadani ptislusnému organu.

V povéfeni musi byt po zplnomocnéném zastupci pozadovano, aby
provadeél alespon tyto tkoly tykajici se prostiedkil, na které se povéreni
vztahuje, pficemz vyrobce mu je umozni provadét:

a) ovefit, ze bylo vypracovano EU prohlaseni o shod¢ a technicka
dokumentace a pripadné Ze vyrobce provedl nalezity postup posou-
zeni shody;

b) uchovavat kopii technické dokumentace, EU prohlaseni o shod¢
a pripadn¢ kopii piislusnych certifikata, vcetné veskerych zmén
a dodatkti, vydanych v souladu s ¢lankem 56, pro potieby pfislus-
nych organi po dobu uvedenou v ¢l. 10 odst. 8;

¢) plnit registraéni povinnosti stanovené v c¢lanku 31 a ovéfit, ze
vyrobece splnil registracni povinnosti stanovené v ¢lancich 27 a 29;

d) na zéklad¢ zadosti prislusného organu poskytnout tomuto prislus-
nému organu vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani
shody prostiedku, a to v ufednim jazyce Unie, ktery stanovi dotceny
Clensky stat;

e) predat vyrobci jakoukoliv zadost pfislusného organu ¢lenského statu,
v némz ma zplnomocnény zastupce své registrované misto
podnikani, o vzorky nebo o pfistup k prostiedku a ovéfit, zda
pfislusny organ dané vzorky obdrzel nebo zda je mu umoznén
k danému prostiedku piistup;

f) spolupracovat s prislusSnymi organy na veskerych preventivnich nebo
napravnych opatfenich piijatych za ucelem odstranéni nebo, pokud
to neni mozné, snizeni rizik, ktera prostiedky predstavuji;
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g) neprodlené informovat vyrobce o stiznostech a hlasenich od zdravot-
nického personalu, pacientli a uzivateli o podezieni na nezadouci
prihody v souvislosti s prostfedkem, pro néjz byl ustanoven zastup-
cem;

h) ukoncit povéfeni, jestlize vyrobce svym jednanim porusuje své
povinnost podle tohoto nafizeni.

4. Povétenim uvedenym v odstavei 3 tohoto ¢lanku se nepfenaseji
povinnosti, které vyrobci vyplyvaji z ¢l. 10 odst. 1, 2, 3, 4, 6, 7, 9, 10,
11 a 12.

5. Aniz je dotCen odstavec 4 tohoto Clanku, pokud vyrobce neni
usazen v ¢lenském staté¢ a nesplnil povinnosti stanovené v ¢lanku 10,
je zplnomocnény zastupce pravné odpovédny za vadné prostiedky na
stejném zakladé jako vyrobce a spole¢né a nerozdilné spolu s nim.

6. Zplnomocnény zastupce, ktery své povétfeni ukonci z divodu
uvedeného v odst. 3 pism. h), okamzité informuje pfislusny organ clen-
ského statu, ve kterém je usazen, a pfipadné€ ozndmeny subjekt, ktery se
podilel na posouzeni shody daného prostredku, o ukonéeni povéieni a o
divodech tohoto ukonceni.

7.  Kazdy odkaz v tomto nafizeni na pfislusny organ clenského statu,
v némz ma vyrobce své registrované misto podnikani, se povaZuje za
odkaz na pfislusny organ ¢lenského statu, v némz ma zplnomocnény
zastupce ustanoveny vyrobcem uvedenym v odstavci 1 své registrované
misto podnikani.

Clanek 12

Zména zplnomocnéného zistupce

Podrobny postup zmény zplnomocnéného zastupce musi byt jasné
vymezen v dohodé mezi vyrobcem, pfipadné odstupujicim zplnomoc-
nénym zastupcem a nastupujicim zplnomocnénym zastupcem. Tato
dohoda musi zohlednit alespon tyto aspekty:

a) den ukoncéeni povéfeni odstupujiciho zplnomocnéného zastupce
a den zacatku povéfeni nastupujiciho zplnomocnéného zastupce;

b) den, do kterého muze byt odstupujici zplnomocnény zastupce
uvadén v informacich dodavanych vyrobcem, véetné vsech
propagacnich materiali;

¢) predani dokumenti, vcetné hledisek diavérnosti a majetkovych prav;

d) povinnost odstupujiciho zplnomocnéného zastupce po skonceni
povéfeni piedat vyrobci nebo nastupujicimu zplnomocnénému
zastupci veSkeré stiznosti a hlaseni od zdravotnického personalu,
pacienti nebo wuzivateld o podezienich na nezadouci piihody
v souvislosti s prostfedkem, pro néjz byl ustanoven zplnomocnénym
zéastupcem.
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Clanek 13

Obecné povinnosti dovozci

1. Dovozci mohou uvadét na trh Unie pouze prostredky, které jsou
ve shod¢ s timto nafizenim.

2. Za ucelem uvedeni prostiedku na trh dovozci ovéfi, ze:

a) prostiedek byl opatfen oznaenim CE a bylo vypracovano EU
prohlaseni o shodé prostiedku;

b) vyrobce je identifikovan a ustanovil zplnomocnéného zéstupce
v souladu s ¢lankem 11;

¢) prostiedek je oznaCen v souladu s timto nafizenim a je k nému
priloZzen pozadovany navod k pouziti;

d) pripadn¢ byla vyrobcem prostiedku ptidélena UDI v souladu
s ¢lankem 27.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, ze prostiedek
neni ve shodé s pozadavky tohoto nafizeni, neuvede prostiedek na trh,
dokud nebude uveden ve shodu, a informuje vyrobce a zplnomocnéného
zastupce vyrobce. Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domni-
vat, ze prostfedek pfedstavuje vazné riziko nebo Ze je padélany, infor-
muje rovnéz piislusny organ clenského statu, ve kterém je dovozce
usazen.

3. Dovozci uvedou na prostfedku ¢i na jeho obale nebo v dokumentu,
ktery je k prostiedku pfilozen, svoje jméno, zapsany obchodni nazev
nebo zapsanou ochrannou znamku, své registrované misto podnikani
a adresu, na které je lze kontaktovat, aby bylo mozné zjistit, kde je
lze nalézt. Zajisti, aby informace na oznaceni poskytnuté vyrobcem
nezakryvalo zadné dalsi oznaceni.

4. Dovozci ovefi, ze je jejich prostfedek registrovan v elektronickém
systému v souladu s ¢lankem 29. Dovozci doplni do uvedené registrace
své udaje v souladu s ¢lankem 31.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé&, kdy nesou za prostiedek odpovédnost,
skladovaci a pfepravni podminky neohrozovaly soulad prostfedku
s obecnymi pozadavky na bezpecnost a G¢innost stanovenymi v piiloze
I, a pfitom dodrzuji podminky stanovené vyrobcem, jsou-li k dispozici.

6. Dovozci vedou registr stiznosti, nevyhovujicich prostiedki
a ptipadd stazeni prostfedku z trhu nebo z obéhu a poskytnou vyrobei,
zplnomocnénému zastupci a distributorim veskeré jimi pozadované
informace s cilem umoznit jim stiznosti posoudit.
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7.  Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze
prostiedek, ktery uvedli na trh, neni ve shod¢ s timto nafizenim,
okamzit¢ informuji vyrobce a jeho zplnomocnéného zéastupce. Dovozci
spolupracuji s vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem vyrobce a prislus-
nymi organy s cilem zajistit, aby byla pfijata nezbytnd napravna
opatfeni k uvedeni prostfedku ve shodu nebo k jeho stazeni z trhu
nebo z ob&hu. Jestlize prostiedek predstavuje vazné riziko, okamzité
informuji pfislusné organy clenského statu, ve kterém dodali prostiedek
na trh, a ptipadné oznameny subjekt, ktery vydal pro dotceny prostiedek
certifikat v souladu s ¢lankem 56, a uvedou pfi tom zejména podrob-
nosti o nesouladu a o veskerych pfijatych napravnych opatfenich.

8.  Dovozci, ktefi obdrzeli stiznosti nebo hlaseni od zdravotnického
personalu, pacientd nebo uzivateli o podezieni na nezadouci piihody
v souvislosti s prostfedkem, ktery uvedli na trh, tyto informace neprod-
len¢ piedaji vyrobci a jeho zplnomocnénému zéstupci.

9.  Dovozci uchovaji po dobu uvedenou v ¢l. 10 odst. 8 pro potieby
organi dozoru nad trhem kopii EU prohlaseni o shodé a pfipadné kopii
prislusnych certifikatd, vcetné¢ veskerych zmén a dodatkt, vydané
v souladu s ¢lankem 56.

10.  Dovozci s piislusnymi organy na jejich zadost spolupracuji na
veskerych opatienich pfijatych s cilem odstranit nebo, pokud to neni
mozné, snizit rizika, kterd vyrobky jimi uvedené na trh predstavuji.
Dovozci na zadost piislusného organu clenského statu, v némz ma
dovozce své registrované misto podnikani, poskytnou bezplatné vzorky
prostfedku nebo, je-li to neproveditelné, umozni k danému prostiedku
piistup.

Cldanek 14
Obecné povinnosti distributori

1. Prfi dodavani prostfedku na trh postupuji distributoii pii své
¢innosti s nalezitou péci, pokud jde o prislusné pozadavky.

2. Pfedtim, nez prostfedek dodaji na trh, distributofi ovéfi, Ze byly
splnény vsechny tyto pozadavky:

a) prostiedek byl opatien oznacenim CE a bylo vypracovano EU
prohlaSeni o shod¢ prostredku;

b) k prostfedku jsou piilozeny informace, které maji byt ptredlozeny
vyrobcem v souladu s ¢l. 10 odst. 11;

¢) dovozce u dovazenych prostredkt splnil pozadavky stanovené v ¢l
13 odst. 3;

d) prostiedku byla v pfislusnych pfipadech vyrobcem pridélena jedi-
necna identifikace prostredku.

Za Ucelem splnéni pozadavki uvedenych v prvnim pododstavei pism.
a), b) a d) maze distributor pouzit metodu odbéru vzorku, které jsou
reprezentativni, pokud jde o prostiedky dodané danym distributorem.
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Domniva-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, ze prostiedek
neni ve shodé s pozadavky tohoto nafizeni, nedoda prostiedek na trh,
dokud nebude uveden ve shodu, a informuje vyrobce a piipadné
dovozce a zplnomocnéného zéstupce vyrobece. Domniva-li se distributor
nebo ma-li divod se domnivat, ze prostfedek predstavuje vazné riziko
nebo zZe je padélany, informuje rovnéz piislusny organ clenského statu,
v némz je usazen.

3. Distributofi zajisti, aby v dobé, kdy nesou za prostiedek odpovéd-
nost, byly skladovaci ¢i prepravni podminky v souladu s podminkami
stanovenymi vyrobcem.

4. Distributofi, kteti se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze
prostiedek, ktery dodali na trh, neni ve shodé s timto nafizenim,
okamzit¢ informuji vyrobce a pfipadné dovozce a zplnomocnéného
zastupce vyrobce. Distributofi spolupracuji s vyrobcem a piipadné se
zplnomocnénym zastupcem vyrobce a dovozcem, jakoz i s prislusnymi
organy s cilem zajistit, aby byla pfijata nezbytna napravna opatieni
k uvedeni prostiedku ve shodu nebo piipadné k jeho stazeni z trhu
nebo z obéhu. Domniva-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat,
Ze prostfedek predstavuje vazné riziko, okamzit¢ rovnéz informuje
prislusné organy clenskych statl, v nichz dodal prostiedek na trh,
a uvede pfitom zejména podrobnosti o nesouladu a o veskerych piija-
tych napravnych opatfenich.

5. Distributofi, kteti obdrzeli stiznosti nebo hlaseni od zdravotnic-
kych pracovnikd, pacienti nebo uzivateli o podezieni na nezadouci
ptihody v souvislosti s prostfedkem, ktery dodali na trh, tyto informace
neprodlen¢ predaji vyrobci a piipadné zplnomocnénému zastupci
vyrobce a dovozci. Vedou registr stiznosti, nevyhovujicich prostiedki
a ptipadl stazeni prostiedku z trhu nebo z ob¢hu a pribézné informuji
vyrobece a pripadné zplnomocnéného zastupce a dovozce o tomto moni-
torovani a na pozadani jim poskytuji veskeré informace.

6. Distributofi piedlozi pfislusnému organu na pozadani vSechny
informace a dokumentaci, které maji k dispozici a které jsou nezbytné
k prokazani shody prostredku.

Povinnost distributora uvedena v prvnim pododstavci se povazuje za
splnénou, jestlize pozadované informace pro dotceny prostiedek
poskytne vyrobce, nebo v pfislusnych pfipadech zplnomocnény
zastupce. Distributofi spolupracuji s pfislusnymi organy na jejich zadost
na jakychkoliv opatfenich piijatych s cilem odstranit rizika, ktera
prostfedky jimi dodané na trh pfedstavuji. Distributofi pfislusnému
organu na pozadani poskytnou bezplatn¢ vzorky prostiedku, nebo je-li
to neproveditelné, umozni k danému prostredku pfistup.

Clanek 15

Osoba odpovédna za dodrZovani pravnich piedpist

1. Vyrobci musi mit v rdmei svych organizaci k dispozici alespoil
jednu osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich predpisi, ktera dispo-
nuje pozadovanymi odbornymi znalostmi v oblasti zdravotnickych
prostiedkii. Pozadované odborné znalosti se prokdzi jednou z téchto
kvalifikaci:



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 26

a) diplom, certifikat nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci udéleny pfi
dokonéeni vysokoskolského studia nebo studia, které je dotéenym
Clenskym statem uzndvano za rovnocenné, a to v oblasti prava,
Iékafstvi, farmacie, inzenyrstvi nebo jiného pfislusného védniho
oboru, a alespont roéni odbornd praxe v oblasti regulace nebo
systému fizeni kvality, pokud jde o zdravotnické prostredky;

b) cCtyfletd odborna praxe v oblasti regulace nebo systémui fizeni
kvality, pokud jde o zdravotnické prostiedky.

Aniz jsou dotCeny vnitrostatni predpisy tykajici se odbornych kvalifi-
kaci, vyrobci prostfedkii na zakazku mohou prokazat pozadované
odborné znalosti uvedené v prvnim pododstavci alespon dvouletou
odbornou praxi v relevantni oblasti vyroby.

2. Mikropodniky a malé podniky ve smyslu doporuceni Komise
2003/361/ES (') nemusi mit ve své organizaci osobu odpovédnou za
dodrzovani pravnich predpisi, ale musi takovou osobu mit trvale
a nepretrzit€ k dispozici.

3. Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich ptedpisi odpovida
pfinejmensim za zajisténi toho, ze:

a) shoda prostedku je pfed uvolnénim prostiedku nalezit¢ kontrolovana
v souladu se systémem fizeni kvality, v jehoz ramci je tento
prostfedek vyroben;

b) je vypracovana a pravidelné aktualizovana technickd dokumentace
a EU prohlaseni o shodg;

¢) jsou splnény povinnosti tykajici se sledovani po uvedeni na trh
v souladu s ¢l. 10 odst. 10;

d) jsou splnény ohlasovaci povinnosti podle ¢lanka 87 az 91;

e) v priipad¢ prostiedki, které jsou predmétem klinické zkousky, je
vydano prohlaseni uvedené v piiloze XV kapitole II bod¢ 4.1.

4. Pokud za dodrzovani pravnich ptedpisti podle odstavcl 1, 2 a 3
spolecné odpovida vice osob, musi byt jejich pfislusné oblasti odpovéd-
nosti stanoveny pisemné.

5. Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich pfedpisi nesmi byt
v ramci organizace vyrobce nijak znevyhodnovana, pokud jde o fadné
plnéni jejich povinnosti, bez ohledu na to, zda je zaméstnancem dané
organizace.

6.  Zplnomocnéni zastupci musi mit trvale a nepfetrzité k dispozici
alespont jednu osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich ptedpist,
ktera disponuje pozadovanymi odbornymi znalostmi, pokud jde o regu-
lacni pozadavky na zdravotnické prostfedky v Unii. Pozadované
odborné znalosti se prokazi n€kterou z té€chto kvalifikaci:

(") Doporugeni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikro-

podnikd, malych a stfednich podnika (Ut. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).
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a) diplom, certifikat nebo jiny doklad o formalni kvalifikaci udéleny pfi
dokonéeni vysokoskolského studia nebo studia, které je dotéenym
Clenskym statem uzndvano za rovnocenné, a to v oblasti prava,
Iékafstvi, farmacie, inzenyrstvi nebo jiného pfislusného védniho
oboru, a alespont roéni odbornd praxe v oblasti regulace nebo
systému fizeni kvality, pokud jde o zdravotnické prostredky;

b) Ctyiletd odborna praxe v oblasti regulace nebo systémui fizeni
kvality, pokud jde o zdravotnické prostiedky.

Clének 16

Pripady, ve kterych se povinnosti vyrobci vztahuji na dovozce,
distributory nebo dalsi osoby

1. Distributor, dovozce nebo jind fyzickd nebo pravnickd osoba
piebira povinnosti ulozené vyrobctim, pokud jde otyto Cinnosti:

a) dodavani prostfedku na trh pod jejich vlastnim jménem, zapsanym
obchodnim ndzvem nebo zapsanou ochrannou znamkou, s vyjimkou
ptipadi, kdy distributor nebo dovozce uzavie s vyrobcem dohodu,
na jejimz zakladé¢ je na oznaceni vyrobce patficné identifikovan a je
odpovédny za splnéni pozadavkd, jez se v tomto nafizeni vyrobciim
ukladaji;

b) zménu urcen¢ho ucelu prostiedku jiz uvedeného na trh nebo do
provozu;

¢) upravu prostiedku jiz uvedeného na trh nebo do provozu takovym
zpusobem, ze mize byt dotCen soulad s prislusSnymi pozadavky.

Prvni pododstavec se nepouzije na osobu, ktera, byt neni povazovana
za vyrobce ve smyslu ¢l. 2 bodu 30, sestavuje nebo upravuje pro
potfeby individualniho pacienta prostfedek, ktery je jiz na trhu, beze
zmény jeho urceného ucelu.

2. Pro GcCely odst. 1 pism. c) se za upravu prostiedku, ktera se mtze
dotknout souladu s pfislusSnymi pozadavky, nepovazuje nasledujici:

a) poskytnuti informaci dodanych vyrobcem, vcetné prekladu, v souladu
s prilohou I bodem 23 tykajicich se prostiedku jiz uvedeného na trh
a dalsich informaci, které jsou nezbytné k tomu, aby mohl byt
prostfedek nabizen k prodeji v daném clenském state;

b) zmény vnéjsiho obalu prostredku jiz uvedeného na trh, véetné zmény
velikosti baleni, je-li pfebaleni nezbytné k tomu, aby mohl byt
prostiedek nabizen k prodeji v daném Clenském state, a je-li
provedeno za takovych podminek, aby tim nemohl byt ovlivnén
puvodni stav prostfedku. V piipadé prostiedkti uvedenych na trh
ve sterilnim stavu se predpokladd, Ze je puvodni stav prostiedku
nepiiznivé ovlivnén, je-li obal, ktery je nezbytny pro zachovani
jeho sterilnich podminek, otevfen, poSkozen ¢i piebalenim jinak
nepiiznivé ovlivnén.
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3. Distributor nebo dovozce, ktery provadi nékterou z ¢innosti uvede-
nych v odst. 2 pism. a) a b), uvede na prostiedku nebo, neni-li to
proveditelné, na obalu ¢i v dokumentu pfilozeném k prostredku
provedenou c¢innost spoleéné se svym jménem, zapsanym obchodnim
nazvem ¢i zapsanou ochrannou znamkou, registrovanym mistem
podnikani a adresou, na které jej 1ze kontaktovat, aby bylo mozné zjistit,
kde jej lze nalézt.

Distributofi a dovozci zajisti, aby méli zaveden systém fizeni kvality,
ktery zahrnuje postupy zajiStujici, aby byl pieklad informaci piesny
a aktualizovany a aby byly ¢innosti uvedené v odst. 2 pism. a) a b)
provadény takovym zptisobem a za takovych podminek, Ze se zachova
puvodni stav prostiedku, a aby baleni ptebalovaného prostfedku nebylo
zavadné, nekvalitni nebo zneciSténé. Soucasti systému fizeni kvality
musi byt mimo jiné postupy zajistujici, aby byl distributor nebo
dovozce informovan o kazdém napravném opatieni, které vyrobce
pfijme v souvislosti s pfislusnym prostfedkem za ucelem vyfeseni prob-
1émt nebo uvedeni daného prostfedku ve shodu s timto nafizenim.

4.  Nejpozdé&ji 28 dni pfedtim, nez je pieznaCeny ¢i prebaleny
prostiedek dodan na trh, informuji distributoti ¢i dovozci provadéjici
neékterou z Cinnosti uvedenych v odst. 2 pism. a) a b) vyrobce
a prislusny organ clenského statu, ve kterém zamysleji prostiedek
dodat na trh, o tom, ze cht&ji dodavat na trh preznaCeny ¢i prebaleny
prostiedek, a na pozadani poskytnou vyrobci a pfislusnému organu
vzorek ¢i maketu preznaceného nebo piebaleného prostiedku, véetné
veskerych prelozenych oznaceni a navodu k pouziti. V ramci stejného
obdobi 28 dni piedlozi distributor nebo dovozce piislusnému organu
certifikat vydany ozndmenym subjektem jmenovanym pro typ
prostiedkil, na ktery se vztahuji Cinnosti uvedené v odst. 2 pism. a)
a b), potvrzujici, ze jejich systém fizeni kvality odpovida pozadavkium
stanovenym v odstavci 3.

Cléanek 17

Prostiedky pro jedno pouZiti a jejich obnova

1. Obnova prostiedkil pro jedno pouziti a jejich dalsi vyuziti se mize
uskutecnit pouze v piipadé€, ze to dovoluji vnitrostatni pravni predpisy,
a pouze v souladu s timto ¢lankem.

2. Kazda fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera provadi obnovu
prostiedku pro jedno pouziti, aby byl vhodny pro dalSi pouziti
v ramci Unie, se povazuje za vyrobce obnoveného prostiedku a prebira
povinnosti ulozené vyrobctm, které jsou stanoveny v tomto nafizeni,
k nimZz patii povinnosti tykajici se vysledovatelnosti obnoveného
prosttedku v souladu s kapitolou III tohoto nafizeni. Obnovitel
prostiedku se pro ucely ¢l. 3 odst. 1 smérnice 85/374/EHS povazuje
za vyrobce.



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 29

3. Odchylné¢ od odstavce 2, pokud jde o prostiedky pro jedno
pouziti, které jsou obnovovany a vyuzivany v ramci zdravotnického
zafizeni, se Clenské staty mohou rozhodnout neuplatiiovat vSechna
pravidla tykajicich se povinnosti vyrobce stanovenych v tomto nafizeni
za predpokladu, ze zajisti, aby:

a) bezpecnost a ucinnost obnoveného prostiedku byla rovnocenna
bezpecnosti a ucinnosti pivodniho prostredku a byly splnény poza-
davky uvedené v ¢l. 5 odst. 5 pism. a), b), d), e), f), g) a h);

b) obnova byla provedena v souladu se spolecnymi specifikacemi,
v nichz jsou podrobné uvedeny pozadavky tykajici se:

— fizeni rizik, véetné analyzy konstrukce a materialu, souvisejicich
vlastnosti prostfedku (reverzni inzenyrstvi) a postupit detekce
zmén v navrhu puvodniho prostfedku, jakoz i planovaného
pouzivani po obnove,

— validace postupt pro cely proces, véetné jednotlivych fazi ¢isténi,
— uvolnéni vyrobku a testovani ucinnosti,
— systému fizeni kvality,

— ohlasovani nezadoucich piihod tykajicich se prostfedku, které
byly obnoveny, a

— vysledovatelnosti obnovenych prostiedkd.

Clenské staty vyzvou zdravotnicka zafizeni, aby poskytovala pacientiim
informace o pouzivani obnovenych prostiedkit v ramci zdravotnické
instituce a pripadné veSkeré dalsi prislusné informace o obnoveném
prostiedku, jimz jsou pacienti oSetfeni, a mohou od nich poskytovani
téchto informaci vyzadovat.

Clenské staty uvédomi Komisi a ostatni &lenské staty o vnitrostatnich
predpisech pifijatych na zéklad€ tohoto odstavce a o diivodech jejich
prijeti. Komise tyto informace zvetejni.

4.  Clenské staty se mohou rozhodnout, Ze pouziji ustanoveni
uvedend v odstavci 3 také na prostfedky pro jedno pouziti, u nichz
na zadost zdravotnického zafizeni provede obnovu externi obnovitel,
a to za predpokladu, ze obnoveny prostfedek je cely navracen danému
zdravotnickému zafizeni a Ze externi obnovitel spliiuje pozadavky
uvedené v odst. 3 pism. a) a b).

5. Komise pfijme v souladu s ¢l. 9 odst. 1 nezbytné spolecné speci-
fikace podle odst. 3 pism. b) do dne 26. kvétna 2020. Tyto spolecné
specifikace musi byt v souladu s nejnovéjsimi védeckymi poznatky
a zamé&fuji se na uplatiiovani obecnych pozadavkl na bezpecnost a G¢in-
nost stanovenych v tomto nafizeni. V pfipadé, ze uvedené spolecné
specifikace nejsou prijaty do dne 26. kvétna 2020, obnova se provadi
v souladu s pfislusSnymi harmonizovanymi normami a vnitrostatnimi
predpisy, které se vztahuji na pozadavky uvedené v odst. 3 pism. b).
Soulad se spole¢nymi specifikacemi nebo, pokud spolecné specifikace
neexistuji, s piislusSnymi harmonizovanymi normami a vnitrostatnimi
predpisy, musi byt ovéfen oznamenym subjektem.
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6.  Obnoveny mohou byt pouze prostfedky pro jedno pouziti, které
byly uvedeny na trh v souladu s timto nafizenim nebo pted 26. kvétnem
2020 v souladu se smérnici 93/42/EHS.

7. Smi byt provedeno pouze takové obnoveni prostiedkt pro jedno
pouziti, které je podle nejnovéjsich védeckych poznatki povazovano za
bezpecné.

8. Jméno a adresa pravnické nebo fyzické osoby uvedené v odstavci
2 a dalsi pfislusné informace uvedené v priloze I bod¢ 23 jsou uvedeny
na oznaceni a pfipadné v navodu k pouziti obnovené¢ho prostredku.

Jméno a adresa vyrobce pivodniho prostfedku pro jedno pouziti se jiz
na oznaceni neuvadi, jsou ale uvedeny v navodu k pouziti obnoveného
prostiedku.

9.  Clensky stat, ktery povoli obnoveni prosttedki pro jedno pouziti,
muze ponechat v platnosti nebo pfijmout vnitrostatni predpisy, které
jsou pfisnéj§i nez ustanoveni tohoto nafizeni a které omezuji nebo
zakazuji na jeho uzemi tyto Cinnosti:

a) obnovu prostiedkll pro jedno pouziti a pfevod prostiedki pro jedno
pouziti do jiného ¢lenského statu nebo do téeti zeme za ucelem jejich
obnovy;

b) dodavéani nebo dal§i pouzivani obnovenych prostfedkll pro jedno
pouziti.

Clenské staty uvédomi o uvedenych vnitrostatnich piedpisech Komisi
a ostatni ¢lenské staty. Komise tyto informace zvetejni.

10. Do dne 27. kvétna 2024 vyhotovi Komise zpravu o pouZzivani
tohoto ¢lanku a predlozi ji Evropskému parlamentu a Radé. Na zakladeé
uvedené zpravy Komise pfipadn€ navrhne zmény tohoto nafizeni.

Clének 18

Karta s informacemi o implantitu a informace, jeZ maji byt
poskytovany pacientim s implantovanym prostiedkem

1. Vyrobce implantabilniho prostfedku spole¢né¢ s prostiedkem
poskytne:

a) informace umoziujici identifikaci prostiedku, vcetné nazvu
prostiedku, sériového Cisla, Cisla Sarze, UDI, modelu prostiedku,
jakoz 1 nazvu a adresy vyrobce a adresy jeho internetovych stranek;

b) veskeré vystrahy, preventivni opatfeni nebo opatieni, ktera maji byt
pfijata pacientem nebo zdravotnickym persondlem s ohledem na
vzajemnou interferenci s divodné predvidatelnymi vné&jsimi vlivy,
lékatskymi prohlidkami nebo podminkami prostiedi;

¢) veskeré informace o ocekavané Zivotnosti prosttedku a vSech nezbyt-
nych naslednych krocich;
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d) veskeré dalsi informace nezbytné k zajisténi bezpecné¢ho pouzivani
prostiedku pacientem, vcetn¢ informaci uvedenych v pftiloze I bodé
23.4 pism. u).

Informace uvedené v prvnim pododstavci urcené pacientovi, kterému
byl prostiedek implantovan, se poskytuji jakymkoliv zptisobem, ktery
umozni rychly pfistup k danym informacim, a musi byt uvedeny
v jazyku nebo jazycich, které stanovil dotCeny Clensky stat. Informace
jsou podéany pisemnou formou, ktera je laikim snadno srozumitelna, a v
piipadé potieby jsou aktualizovany. Aktualizace informaci jsou pacien-
tovi poskytovany prostiednictvim internetovych stranek uvedenych
v prvnim pododstavci pism. a).

Informace podle pism. a) prvniho pododstavce navic vyrobce poskytne
i na kart¢ s informacemi o implantatu dodané spolu s prostiedkem.

2. Clenské staty po zdravotnickych zatizenich vyzaduji, aby poskytla
informace podle odstavce 1 jakymkoliv zplsobem, ktery umozni
k danym informacim rychly pfistup, vSem pacientim s timto implanto-
vanym prostiedkem, a to spole¢n¢ s kartou s informacemi o implantatu,
na niz je uvedena jejich totoznost.

3. Z povinnosti stanovenych v tomto ¢lanku jsou vynaty tyto implan-
taty: Sici materialy, svorky a skoby, zubni vyplné, rovnatka, korunky,
Srouby, klinky, desticky, draty, Cepy, spony a konektory. Komisi je
svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s Clankem 115 za Uéelem zmény tohoto seznamu doplnénim jinych
druhti implantati nebo jejich odstranénim ze seznamu.

Cldnek 19
EU prohlaseni o shodé

1. EU prohlaseni o shod¢ potvrzuje, ze byly splnény pozadavky
uvedené v tomto natizeni tykajici se prostiedku uvedeného v prohlaseni.
Vyrobce EU prohlaseni o shodé prubézné aktualizuje. EU prohlaseni
0 shodé musi obsahovat alespon informace stanovené v pfiloze IV a je
pfelozeno do ufedniho jazyka nebo jazykd Unie pozadovanych c¢len-
skym statem nebo Clenskymi staty, v nichz je prostfedek dodavan na
trh.

2. Jestlize prosttedky v souvislosti s hledisky, na které se nevztahuje
toto nafizeni, podléhaji jinym pravnim predpisim Unie, které také poza-
duji od vyrobce EU prohlaseni o shodé potvrzujici splnéni pozadavka
uvedenych pravnich predpist, vypracuje se jediné EU prohlaseni
o shod¢ s ohledem na vSechny akty Unie, které se vztahuji na dany
prostfedek. Toto prohlaSeni musi obsahovat veSkeré informace poZzado-
vané pro identifikaci pravnich ptedpisi Unie, k nimz se prohlaseni
vztahuje.

3. Vypracovanim EU prohlaseni o shod€ prebird vyrobce odpovéd-
nost za soulad s pozadavky tohoto nafizeni a vSech dalSich pravnich
predpistt Unie, které se na prostfedek vztahuji.
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4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 115 za ucelem zmény minimalniho obsahu EU
prohlaseni o shodé stanoveného v piiloze IV s ohledem na technicky
pokrok.

Cldnek 20
Oznaceni shody CE

1. S vyjimkou prostfedkl na zakazku a prostiedku, které jsou pted-
métem klinické zkouSky, se na prostiedky povaZované za prostiedky ve
shod¢ s pozadavky tohoto nafizeni umisti oznaceni shody CE v souladu
s ptilohou V.

2. Oznaceni CE podléha obecnym zasadam uvedenym v ¢lanku 30
nafizeni (ES) ¢&. 765/2008.

3. Oznaceni CE se viditelné, Citelné a nesmazateln¢ umisti na
prostiedek nebo jeho sterilni obal. Pokud toto umisténi neni mozné
nebo je nelze s ohledem na charakter prostiedku zarucit, musi byt
oznaceni CE umisténo na obal. Oznaceni CE se rovnéz objevi v kazdém
navodu k pouziti a na kazdém prodejnim obalu.

4. Oznaceni CE se umisti na prostiedek pred jeho uvedenim na trh.
Za oznaCenim CE miZze nasledovat piktogram nebo jakakoliv jind
znacka oznacujici zvlastni riziko nebo pouziti.

5. Za oznacCenim CE pripadné nasleduje identifikacni ¢islo ozname-
ného subjektu odpovédného za postupy posuzovani shody stanovené
v ¢lanku 52. Identifikacni Cislo je rovnéz uvedeno ve vsSech propagac-
nich materidlech, které¢ uvadi, Ze prostfedek spliiuje pozadavky na ozna-
ceni CE.

6. Pokud se na prostfedky vztahuji jiné pravni ptredpisy Unie, které
rovnéz stanovi pozadavek na umisténi oznaceni CE, pak se v tomto
oznaceni uvede, Ze prostiedky splituji také pozadavky téchto jinych
pravnich predpisa.

Clének 21

Prostiedky pro zvlastni ucely
1. Clenské staty nesméji vytvatet prekazky:

a) prostiedkiim, které jsou predmétem klinické zkousky a které jsou
poskytovany zkousejicimu pro ucely klinické zkousky, pokud spliuji
podminky stanovené v Clancich 62 az 80 a ¢lanku 82, v provadécich
aktech prijatych podle ¢lanku 81 a v ptiloze XV;

b) prosttedkiim na zakazku, které jsou dodavany na trh, pokud spliuji
pozadavky ¢l. 52 odst. 8 a prilohy XIII.

Na prostfedky uvedené v prvnim pododstavci se neumistuje oznaceni
CE s vyjimkou prostiedk uvedenych v ¢lanku 74.

2. K prosttedkim na zakazku je piiloZzeno prohlaseni uvedené
v priloze XIIT bodé¢ 1, které je k dispozici konkrétnimu pacientovi
nebo uzivateli identifikovanému jménem, zkratkou nebo Cciselnym
kodem.
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Clenské staty mohou pozadovat, aby vyrobce prostiedku na zakazku
predlozil pfislusnému organu seznam takovych prostfedki, které byly
dodany na trh na jejich Gzemi.

3. Clenské staty nesméji na veletrzich, vystavach a pii predvadécich
¢i podobnych akcich vytvaret piekazky predvadéni prostiedkt, které
nejsou v souladu s timto nafizenim, za predpokladu, ze viditelné ozna-
ceni zfetelné udava, ze takové prostiedky jsou urceny pouze pro ucely
prezentace nebo predvadéni a nesméji byt dodavany, dokud nebudou
uvedeny do souladu s timto nafizenim.

Clének 22

Systémy a soupravy prostiedki

1. Fyzické nebo pravnické osoby vypracuji prohlaseni, jestlize spojuji
prostiedky opatiené oznacenim CE do jednoho celku s nasledujicimi
dals§imi prostfedky nebo vyrobky zpisobem, ktery je slucitelny
s urenym ucelem téchto prostfedkd nebo jinych vyrobkd, a v mezich
pouziti specifikovanych jejich vyrobci, aby je mohly uvést na trh jako
systém nebo soupravu prostredki:

a) dalsi prostfedky opatfené oznacenim CE;

b) diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro opatfené oznacenim
CE ve shod¢ s natizenim (EU) 2017/746;

¢) dalsi vyrobky, jez jsou ve shod¢ s pravnimi predpisy, které se na tyto
vyrobky vztahuji, pouze v pfipad€, ze se pouzivaji v ramci lékar-
ského postupu nebo je jejich pfitomnost v ramci systému nebo
soupravy prostfedkt jinak odivodnéna.

2.V prohlaseni vypracovaném podle odstavce 1 dotcené fyzické
nebo pravnické osoby uvedou, ze:

a) ovefily vzajemnou kompatibilitu prostfedkti a ptipadnych dalSich
vyrobki v souladu s pokyny vyrobcti a provedly své cinnosti
v souladu s témito pokyny;

b) systém nebo soupravu prostfedkil zabalily a poskytly pfislusné infor-
mace uzivatelim, vcetné informaci, jez maji poskytnout vyrobci
prostiedkti nebo jinych vyrobki, které byly sestaveny;

¢) spojovani prostiedkd a ptipadnych dalSich vyrobki jako systému
nebo soupravy prostfedkid podléhalo nalezitym metodam vnitiniho
monitorovani, ovéfeni a validaci.

3.  Kazda fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera sterilizuje systémy
nebo soupravy prostfedkl uvedené v odstavci 1 pro tcely jejich uvedeni
na trh, dle vlastniho vybéru pouzije jeden z postupl stanovenych
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v ptiloze IX nebo postup stanoveny v piiloze XI ¢asti A. Pouziti téchto
postupti a zapojeni oznameného subjektu je omezeno na aspekty
postupu tykajici se zajisténi sterility, dokud neni sterilni obal otevien
nebo poskozen. Fyzicka nebo pravnicka osoba vypracuje prohlaseni, ve
kterém potvrdi, Zze sterilizace byla provedena v souladu s pokyny
vyrobce.

4.  Zahrnuje-li systém nebo souprava prostfedkt prostredky, které
nejsou opatfeny oznaCenim CE, nebo neni-li zvolena kombinace
prostiedkti slucitelna z hlediska jejich pGvodné uréeného ucelu nebo
nebyla-1i sterilizace provedena v souladu s pokyny vyrobce, povazuje
se systém nebo souprava prostfedkil za samostatny prostiedek a jako
takovy podléhd prislusnému postupu posouzeni shody podle ¢lanku 52.
Uvedena fyzickd nebo pravnicka osoba piebira povinnosti ulozené
vyrobctim.

5. Na systémech ¢i soupravach prostfedkit uvedenych v odstavei 1
tohoto clanku se neumistuje dalsi oznaceni CE, ale uvede se na nich
jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsana ochrannd znamka osoby
uvedené v odstavcich 1 a 3 tohoto ¢lanku, jakoz i adresa, na které lze
danou osobu kontaktovat, aby bylo mozné zjistit, kde ji lze nalézt.
K systémim nebo soupravam prostfedkd se piiloZi informace uvedené
v priloze I bod¢ 23. Prohldseni uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku musi
byt uchovano pro potfeby pfislusnych organii i po sestaveni uvedeného
systému nebo soupravy prostiedki, a to po dobu, ktera se podle ¢l. 10
odst. 8 vztahuje na prostiedky spojené do jednoho celku. Pokud se tyto
doby lisi, pouzije se nejdelsi doba.

Clanek 23

Soucasti a dily

1. Kazda fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd dodava na trh
soucastku specificky urc¢enou k nahrazeni totozné nebo podobné nedilné
soucasti nebo dilu prostfedku, které jsou vadné nebo opotiecbované, aby
zachovala nebo obnovila funkci prostfedku, aniz by se zménily jeho
vlastnosti z hlediska uc¢innosti ¢i bezpecnosti nebo jeho ureny ucel,
zajisti, aby dand soucéstka nepiiznivé neovlivnila bezpec¢nost a Gi¢innost
prostiedku. Podptirné podklady se uchovavaji pro potiebu prislusnych
organi Clenskych statl.

2. Soucastka, ktera je specificky ur¢ena k nahrazeni soucasti nebo
dilu prostfedku a ktera podstatnym zplisobem meéni vlastnosti prostiedku
z hlediska Gc¢innosti ¢i bezpecnosti nebo jeho uréeny ucel, se povazuje
za prostiedek a musi spliiovat pozadavky stanovené timto nafizenim.

Clanek 24
Volny pohyb
Pokud neni v tomto nafizeni stanoveno jinak, Clenské staty na svém

uzemi neodmitnou, nezakdzou ani neomezi dodavani na trh nebo
uvadéni do provozu prostiedku, které spliuji pozadavky tohoto nafizeni.



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 35

KAPITOLA 111

IDENTIFIKACE A VYSLEDOVATELNOST PROSTREDKU,

REGISTRACE PROSTREDKU A HOSPODARSKYCH SUBJEKTU,

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI,
EVROPSKA DATABAZE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Clanek 25

Identifikace v ramci dodavatelského Fetézce

1. Distributofi a dovozci spolupracuji s vyrobci nebo zplnomocné-
nymi zastupci za Ucelem dosazeni nélezité urovné vysledovatelnosti
prostiedki.

2. Hospodaiské subjekty musi byt schopny piislusSnému organu po
dobu uvedenou v ¢l. 10 odst. 8 identifikovat tyto subjekty:

a) kazdy hospodaisky subjekt, kterému piimo dodaly prostredek;

b) kazdy hospodaisky subjekt, ktery jim pfimo dodal prostiedek;

¢) kazdé zdravotnické zatizeni nebo kazdého zdravotnického pracov-
nika, kterym pfimo dodaly prostredek.

Clének 26

Nomenklatura zdravoetnickych prostfedki

S cilem wusnadnit fungovani Evropské databaze zdravotnickych
prostiedkit (Eudamed) uvedené v c¢lanku 33 Komise zajisti, aby byla
mezinarodné uznavana nomenklatura zdravotnickych prostredkl
beztplatné k dispozici vyrobctim a dal§im fyzickym nebo pravnickym
osobam, které jsou podle tohoto nafizeni povinny danou nomenklaturu
pouzivat. Komise rovnéz usiluje o zajisténi toho, aby uvedena nomenk-
latura byla beztplatné k dispozici dalsim zucastnénym strandm, je-li to
pfimétené proveditelné.

Clének 27

Systém jedinecné identifikace prostiredku

1. Systém jedinecné identifikace prostiedku (dale jen ,,systém UDI)
popsany v piiloze VI ¢asti C umozni identifikaci a usnadni vysledova-
telnost prostiedkt, s vyjimkou prostfedkti na zakazku a prostredki,
které jsou predmétem klinické zkousky, a sestava z nasledujiciho:

a) vytvoreni jedinecné identifikace prostredku, kterd se sklada z:

i) identifikatoru prostfedku v ramci jedinecné identifikace
prostiedku (dale jen ,,UDI-DI*) specifického pro daného vyrobce
a prostredek, ktery poskytuje piistup k informacim stanovenym
v priloze VI casti B;
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ii) identifikdtoru vyroby v ramci jedine¢né identifikace prostfedku
(dale jen ,,UDI-PI¥), ktery identifikuje jednotku vyroby
prostiedku a pripadné i zabalené prostfedky uvedené v pfiloze
VI ¢asti C;

b) umisténi jedine¢né identifikace prostiedku na oznaeni prostfedku
nebo na jeho obale;

¢) ukladani jedinecné identifikace prostiedku hospodatrskymi subjekty,
zdravotnickymi zafizenimi a zdravotnickymi pracovniky v souladu
s podminkami stanovenymi v odstavcich 8 a 9 tohoto ¢lanku;

d) zfizeni elektronického systému tykajiciho se jedinecné identifikace
prostiedki (dale jen ,,databaze UDI®) v souladu s ¢lankem 28.

2. Komise jmenuje prostiednictvim provadécich akti jeden nebo
nekolik subjektl, které provozuji systém pro pridélovani jedine¢nych
identifikaci prostiedku (dale jen ,,vydavajici subjekt*) podle tohoto nafi-
zeni. Tento subjekt ¢i subjekty musi spliovat vSechna tato kritéria:

a) subjektem je organizace s pravni subjektivitou;

b) jeho systém pro pridélovani jedine¢nych identifikaci prostfedku je
dostacujici pro identifikaci prostiedku pfi jeho distribuci a pouzivani
v souladu s poZadavky tohoto nafizeni;

¢) jeho systém pro pridélovani jedinecnych identifikaci prostiedku
vyhovuje pfislusnym mezinarodnim normam;

d) subjekt poskytne piistup ke svému systému pro pridélovani jedinec-
nych identifikaci prostfedku vSem zucastnénym uZzivatelim, a to
v souladu se souborem predem stanovenych a transparentnich
podminek;

e) subjekt se zavaze:

i) provozovat svij systém pro pridélovani jedine¢nych identifikaci
prostiedku po dobu nejméné deseti let ode dne jmenovani;

ii) zpfistupnit Komisi a ¢lenskym stdtim na pozadani informace
tykajici se jeho systému pro pridélovani jedine¢nych identifikaci
prostiedku;

iii) zachovavat soulad s kritérii pro jmenovani a s podminkami
jmenovani.

Pii jmenovani vydavajicich subjekti Komise s cilem minimalizovat
finan¢ni a administrativni zatéZz pro hospodatské subjekty a zdravotnicka
zafizeni usiluje o zajisténi toho, aby nosi¢e UDI vymezené v piiloze VI
casti C, byly vSeobecné¢ citelné bez ohledu na to, jaky systém vydavajici
subjekt pouziva.

3. Predtim nez je prostfedek, s vyjimkou prostiedkii na zakazku,
uveden na trh, ptidéli vyrobce prostiedku, a pfipadné i vSem vysSim
urovnim obalu, jedine¢nou identifikaci prostfedku vytvofenou v souladu
s pravidly vydavajiciho subjektu jmenovaného Komisi v souladu
s odstavcem 2.

Predtim, nez je prostfedek uveden na trh, s vyjimkou prostiedki
na zakazku ¢i prostiedkd, které jsou predmétem klinické zkousky,
vyrobce zajisti, aby informace uvedené v piiloze VI ¢asti B tykajici
se daného prostfedku byly spravné zadany a pieneseny do databaze
UDI uvedené v ¢lanku 28.
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4. NosiCe jedinecné identifikace prostfedku musi byt umistény
na oznaceni prostfedku a na vSech vysSich urovnich obalu. Za vyssi
urovné obalu se nepovazuji prepravni kontejnery.

5. Jedinec¢nd identifikace prostiedku se vyuzivad k ohlaSovani zavaz-
nych nezadoucich piihod a bezpe¢nostnich napravnych opatieni v terénu
v souladu s ¢lankem 87.

6. Na EU prohlaseni o shod¢ podle ¢lanku 19 se uvadi zakladni
UDI-DI vymezeny v ptiloze VI &asti C.

7. Jako soucast technické dokumentace podle pfilohy II vyrobce
prubézné aktualizuje seznam vSech jedine¢nych identifikaci prostfedku,
které prideélil.

8. Hospodaiské subjekty ukladaji a uchovavaji, pokud mozno v elekt-
ronické podobé, jedinec¢nou identifikaci prostfedkd, které dodaly nebo
které jim byly dodany, jestlize dané prostifedky patii k:

— implantabilnim prostfedkiim tiidy III;

— prostiedkiim, kategoriim nebo skupinam prostfedkli stanovenym
prostfednictvim opatfeni uvedeného v odst. 11 pism. a).

9.  Zdravotnicka zafizeni ukladaji a uchovavaji, pokud mozno v elekt-
ronické podobé, jedinec¢nou identifikaci prostfedki, které dodaly nebo
které jim byly dodany, jestlize dané prostiedky patii k implantabilnim
prostiedktim tfidy III.

U prostiedkt jinych, nez jsou implantabilni prostiedky tfidy III, ¢lenské
staty vyzvou zdravotnicka zafizeni, aby ukladala a uchovavala, pokud
mozno v elektronické podobé, jedine¢nou identifikaci prostiedkd, které
jim byly dodany, a mohou to od nich i vyzadovat.

Clenské staty vyzvou zdravotnické pracovniky, aby ukladali a uchova-
vali, pokud mozno v elektronické podobé€, nejlépe elektronickymi
prostiedky, jedinecnou identifikaci prostfedkii, které jim byly dodany,
a mohou to od nich i vyzadovat.

10.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 115 za tcelem:

a) zmény seznamu informaci stanovenych v piiloze VI ¢asti B s ohledem
na technicky pokrok; a

b) zmény pfilohy VI s ohledem na mezinarodni vyvoj a technicky
pokrok v oblasti jedinecné identifikace prostredkd.

11.  Komise mulze prostiednictvim provadécich aktl upfesnit
podrobna pravidla a proceduralni aspekty tykajici se systému UDI
s cilem zajistit jeho harmonizované pouzivani a kazdé z téchto hledisek:

a) urCeni prostfedki, kategorii nebo skupin prostiedkl, na které se
vztahuje povinnost stanovena v odstavci §;

b) specifikace udaji, které maji byt zahrnuty do identifikatoru UDI-PI
konkrétnich prostiedktt nebo skupin prostiedkd;
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Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavcei se pfijimaji pfezkumnym
postupem uvedenym v ¢l. 114 odst. 3.

12.  Pii pfijiméni opatfeni podle odstavce 11 zohledni Komise na
vSechna tato hlediska:

a) duvérnost udaju podle ¢lanku 109 a ochranu tudaju podle ¢lanku 110;

b) pfistup zaloZeny na posouzeni rizik;

¢) nakladovou efektivnost opatieni,

d) konvergenci systémit UDI vyvinutych na mezinarodni Grovni;

e) nutnost zabranit zdvojovani v ramci systému UDI;

f) potiebu systému zdravotni péce Clenskych stati a piipadn¢ kompa-
tibilitu s dal§imi systémy identifikace zdravotnickych prostiedki,
které zicCastnéné strany pouZzivaji.

Cléanek 28
Databaze UDI

1.  Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostfedky ziidi a spravuje databazi UDI s cilem validovat, shromazd’o-
vat, zpracovavat a zpiistupnit vefejnosti informace uvedené v piiloze VI
casti B.

2. Pti navrhovani databaze UDI Komise zohledni obecné zasady
stanovené v piiloze VI c¢asti C bod¢ 5. Databaze UDI je zejména navr-
zena takovym zpisobem, aby do ni nebylo mozné zahrnout zadné
identifikatory UDI-PI a zadné dtvérné informace obchodni povahy
tykajici se vyrobku.

3. Zakladni udaje, které maji byt do databaze UDI zadavany podle
prilohy VI ¢asti B, jsou vetejnosti dostupné beztplatné.

4. Technickd koncepce databaze UDI zajisti maximalni dostupnost
informaci v ni ulozenych, v¢etné ptistupu vétsiho poctu uzivatelti a auto-
matického ukladani a stahovani téchto informaci. Komise zajisti tech-
nickou a administrativni podporu vyrobciim a ostatnim uzivatelim data-
baze UDI.

Clanek 29

Registrace prostiedku

1. Predtim nez je prostfedek, s vyjimkou prosttedkd na zakazku,
uveden na trh, vyrobce v souladu s pravidly vydavajicitho subjektu
podle ¢l. 27 odst. 1 pridéli danému prostfedku zakladni UDI-DI
vymezeny v piiloze VI ¢asti C a spolu s ostatnimi zékladnimi tdaji
podle prilohy VI casti B tykajicimi se daného prostfedku jej zada do
databaze UDI.
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2. Predtim nez jsou uvedeny na trh systém nebo souprava zdravot-
nickych prostiedkd podle ¢l. 22 odst. 1 a 3, jez nejsou prostiedkem na
zakazku, musi odpovédna fyzickd nebo pravnickd osoba pfidélit
v souladu s pravidly vydavajiciho subjektu danému systému nebo
soupravé prostfedkit zakladni UDI-DI a spolu s ostatnimi zakladnimi
udaji podle pfilohy VI casti B tykajicimi se daného systému nebo
soupravy prostfedkt je zadat do databaze UDI.

3. U prostfedkid, na néz se vztahuje posouzeni shody podle ¢l. 52
odst. 3 a ¢l. 52 odst. 4 druhého a tretiho pododstavce, se pridéleni
zéakladniho UDI-DI podle odstavce 1 tohoto ¢lanku provede, predtim
nez vyrobce zazada u oznameného subjektu o provedeni daného posou-
zeni.

U prostiedktt podle prvniho pododstavce oznameny subjekt zahrne
odkaz na zakladni UDI-DI do certifikatu vydaného v souladu s pfilohou
XII kapitolou I bodem 4 pism. a) a v databazi Eudamed potvrdi sprav-
nost informaci uvedenych v pfiloze V ¢asti A bod¢ 2.2. Po vydani
piislusného certifikatu a pred uvedenim prostfedku na trh zad4 vyrobce
do databaze UDI zékladni UDI-DI spolu s ostatnimi zakladnimi udaji
podle ptilohy VI ¢asti B tykajicimi se daného prostiedku.

4. Predtim nez je prostfedek, s vyjimkou prostfedk na zakazku,
uveden na trh, zada vyrobce, do databaze Eudamed informace uvedené
v priloze VI ¢asti A bodé 2, nebo tyto informace ovéti, pokud jiz byly
zaneseny, s vyjimkou bodu 2. 2 uvedené piilohy, a informace poté
prub&zné aktualizuje.

Clanek 30

Elektronicky systém pro registraci hospodaiskych subjekti

1. Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostfedky zfidi a spravuje elektronicky systém k vytvofeni jediného
registracniho ¢isla podle ¢l. 31 odst. 2 a ke shromazd’ovani a zpracova-
vani informaci, které jsou nezbytné a piiméfené s cilem identifikovat
vyrobce a piipadné zplnomocnéného zastupce a dovozce. Podrobnosti
tykajici se informaci, které maji byt do daného elektronického systému
hospodarskymi subjekty zadavany, jsou stanoveny v pfiiloze VI casti
A bodé 1.

2. Clenské staty mohou ponechat v platnosti nebo piijmout vnitro-
statni predpisy tykajici se registrace distributorti prostredku, které byly
na jejich uzemi dodany.

3. Do dvou tydnl poté, co je prostiedek, s vyjimkou prostiedkd na
zakazku, uveden na trh, dovozce ovéri, zda vyrobee €i zplnomocnény
zastupce zadal do elektronického systému informace uvedené v odstavci 1.

Pokud tam informace uvedené v odstavci 1 nejsou uvedeny nebo jsou
nespravné, dovozce piipadné informuje piislusného zplnomocnéného
zastupce nebo vyrobce. Dovozce doplni do piislusné kolonky nebo
kolonek své udaje.
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Clanek 31

Registrace vyrobci, zplnomocnénych zastupci a dovozci

1. Predtim nez uvede prostiedek, s vyjimkou prostiedkti na zakazku,
na trh, zada vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo dovozce za tcelem
registrace do elektronického systému podle c¢lanku 30 informace
uvedené v piiloze VI ¢asti A bodé 1, pokud se jiz nezaregistrovali
v souladu s timto ¢lankem. Pokud postup posuzovani shody vyzaduje
zapojeni oznameného subjektu podle ¢lanku 52, informace uvedené
v piiloze VI ¢asti A bod¢ 1 se zadaji do daného elektronického systému
pfedtim, nez se pod4d zadost ozndmenému subjektu.

2. Po ovéreni udaji zadanych podle odstavce 1 dostane prislusny
organ z elektronického systému uvedeného v ¢lanku 30 jediné regis-
traéni Cislo a vyda je vyrobci, zplnomocnénému zastupci nebo dovozci.

3. Vyrobce pouzije jediné registratni Cislo pii podavani zadosti
o posouzeni shody ozndmenému subjektu a pro piistup do databize
Eudamed za ucelem splnéni svych povinnosti podle ¢lanku 29.

4. Do jednoho tydne od jakékoliv zmény, ktera nastane v souvislosti
s informacemi uvedenymi v odstavci 1 tohoto ¢lanku, hospodaisky
subjekt udaje v elektronickém systému podle ¢lanku 30 aktualizuje.

5. Nejpozdéji do jednoho roku od predlozeni informaci v souladu
s odstavcem 1 a poté kazdy druhy rok hospodaisky subjekt potvrdi
spravnost udaji. Neucini-li tak do Sesti mésici od uplynuti téchto
lhiit, mbze kterykoli Clensky stat na svém tUzemi pfijmout vhodna
napravna opatieni, dokud dany hospodaisky subjekt uvedenou povin-
nost nesplni.

6. Aniz je dotéena odpovédnost hospodaiského subjektu za udaje,
overi prislusny organ potvrzené Udaje uvedené v piiloze VI casti
A bodé 1.

7. Udaje zadané podle odstavce 1 tohoto &lanku do elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 30 se zpfistupni vefejnosti.

8.  Prislusny organ miize udaje pouzit za ucelem ulozeni poplatku
vyrobcei, zplnomocnénému zastupci nebo dovozei podle ¢lanku 111.

Clének 32

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci

1. 'V piipadé implantabilnich prostiedkd a prostredkd t¥idy III,
s vyjimkou prostfedkl na zakazku nebo prostfedku, které jsou pted-
métem klinické zkousky, vyrobce vypracuje souhrn udajii o bezpecnosti
a klinické funkci.
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Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci musi byt napsan tak, aby
byl snadno srozumitelny pro uréeného uzivatele a piipadné pro pacienta
a je zpristupnén vetejnosti prostfednictvim databdze Eudamed.

Navrh souhrnu udaji o bezpecnosti a klinické funkci je soucasti
dokumentace, ktera ma byt predlozena oznamenému subjektu zapoje-
nému do posuzovani shody podle ¢lanku 52, a je timto subjektem
validovan. Po validaci oznameny subjekt souhrn zadd do databaze
Eudamed. Vyrobce uvede na oznaceni nebo v navodu k pouziti, kde
je souhrn dostupny.

2. Souhrn Udaji o bezpec¢nosti a klinické funkci zahrnuje alespon
tyto aspekty:

a) identifikaci prostiedku a vyrobce, véetné zakladniho UDI-DI a jedi-
ného registracniho ¢isla, pokud jiz bylo vydano;

b) urc¢eny ucel prostredku a veskeré indikace, kontraindikace a cilové
populace;

¢) popis prostiedku, vcetné odkazu na predchozi generaci ¢i generace
nebo varianty, pokud existuji, a popis rozdilt, jakoz i ptipadny popis
veskerého pfislusenstvi, dalSich prostfedkit a vyrobk urcenych
k pouziti v kombinaci s prostfedkem;

d) mozné diagnostické Ci terapeutické alternativy;

e) odkaz na vSechny pouzité harmonizované normy a spolecné specifi-
kace;

f) souhrn klinického hodnoceni podle ptilohy XIV a pfislusné infor-
mace o nasledném klinickém sledovani po uvedeni na trh;

g) doporuceny profil a odbornou piipravu pro uzivatele;

h) informace o pfipadnych zbytkovych rizicich a pfipadnych nezadou-
cich ucincich, vystrahach a preventivnich opatfenich.

3.  Komise mulze prostfednictvim provadécich aktl stanovit formu
a prezentaci prvku udaji, které maji byt v souhrnu udaji o bezpe€nosti
a klinické funkci zahrnuty. Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 114 odst. 2.

Clanek 33

Evropska databaze zdravotnickych prostiedku

1.  Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky zfidi, udrzuje a vede Evropskou databazi zdravotnickych
prostiedkti (Eudamed), ktera ma za ukol:

a) umoznit, aby byla vefejnost nalezit¢ informovana o prostiedcich
uvedenych na trh, o odpovidajicich certifikatech vydanych ozname-
nymi subjekty a o pfislusnych hospodatskych subjektech;
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b) umoznit jedineCnou identifikaci prostfedkii v ramci vnitiniho trhu
a usnadnit jejich vysledovatelnost;

¢) umoznit, aby byla vefejnost nalezit¢ informovana o klinickych zkou-
Skidch a aby zadavatelé klinickych zkouSek spliiovali povinnosti
podle ¢lankt 62 az 80, clanku 82 a pripadnych aktd prijatych
podle ¢lanku 81;

d) umoznit, aby vyrobci spliiovali informacni povinnosti stanovené
v Clancich 87 az 90 nebo v pifipadnych aktech pfijatych podle
¢lanku 91;

e) umoznit pfislusnym organim clenskych stati a Komisi informované
provadét tkoly tykajici se tohoto nafizeni a posilit spolupraci mezi
nimi.

2. Eudamed tvori tyto elektronické systémy:

a) elektronicky systém pro registraci prostfedkii uvedeny v ¢l. 29
odst. 4;

b) databaze UDI podle ¢lanku 28;

c) elektronicky systém registrace hospodaiskych subjektd uvedeny
v ¢lanku 30;

d) elektronicky systém pro oznamené subjekty a certifikaty uvedeny
v ¢lanku 57,

e) elektronicky systém tykajici se klinickych zkousek uvedeny
v ¢lanku 73;

f) elektronicky systém tykajici se vigilance a sledovani po uvedeni na
trh uvedeny v c¢lanku 92;

g) elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem uvedeny v ¢lanku
100.

3. Pfi navrhovani databaze Eudamed vénuje Komise nalezitou pozor-
nost kompatibilit¢ s vnitrostatnimi databazemi a vnitrostatnimi webo-
vymi rozhranimi s cilem umoznit import a export udaja.

4.  Udaje do databaze Eudamed zadavaji &lenské staty, oznamené
subjekty, hospodarské subjekty a zadavatelé, jak je stanoveno v ustano-
venich tykajicich se elektronickych systéml uvedenych v odstavci 2.
Komise poskytne uzivatelim databaze Eudamed technickou a admini-
strativni podporu.

5. Veskeré informace shromazdéné a zpracované databazi Eudamed
jsou piistupné cClenskym statim a Komisi. Informace jsou pfistupné
oznamenym subjektim, hospodaiskym subjektim, zadavatelim a vefej-
nosti v rozsahu uvedeném v ustanovenich tykajicich se elektronickych
systému podle odstavce 2.

Komise zajisti, aby byly vefejné casti databaze Eudamed prezentovany
v uzivatelsky pfistupné podobé umoziujici snadné vyhledavani.
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6. Eudamed obsahuje osobni idaje jen v rozsahu nezbytném k tomu,
aby elektronické systémy uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku shromaz-
dovaly a zpracovavaly informace v souladu s timto nafizenim. Osobni
udaje se uchovavaji ve form¢, ktera umozni identifikaci subjektt udaju,
po dobu nepiesahujici dobu uvedenou v ¢l. 10 odst. 8.

7.  Komise a ¢lenské staty zajisti, aby subjekty daji mohly ucinné
uplatiovat pravo na informace, piistup k nim, jejich opravu a namitku
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 45/2001, pfipadné smérnici 95/46/ES.
Zajisti rovnéz, aby subjekty 0idaji mohly ucinné uplatiiovat pravo na
pfistup k udajim, které¢ se jich tykaji, a pravo na opravu a vymaz
nepiesnych nebo neuplnych udaji. V ramci své piislusné odpovédnosti
Komise a Clenské staty zajisti, aby nepfesné nebo neopravnéné zpraco-
vavané udaje byly v souladu s pfislusnymi pravnimi ptedpisy odstra-
nény. Opravy a odstranéni se provedou co nejdiive, nejpozdé€ji vsak do
60 dnti od podani zadosti subjektem tdaja.

8. Komise prostrednictvim provadécich akti stanovi podrobné
postupy nezbytné pro ziizeni a vedeni databdze Eudamed. Tyto
provadéci akty se prijimaji pfrezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst.
3. Pfi pfijimani uvedenych provadécich akti Komise zajisti, aby byl
systém pokud mozno vytvofen tak, aby se zabranilo nutnosti dvojiho
zadavani stejnych informaci v ramci jednoho modulu nebo v ramci
riznych modull systému.

9.  Komise se vzhledem ke své odpovédnosti podle tohoto ¢lanku a z
ni vyplyvajiciho zpracovani osobnich udaji povazuje za spravce data-
baze Eudamed a jejich elektronickych systémd.

Clanek 34

Funkénost databaze Eudamed

1. Komise ve spolupraci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky vypracuje funkéni specifikace pro databazi Eudamed.
Komise nejpozdéji do dne 26. kvétna 2018 vypracuje plan pro uplatiio-
vani uvedenych specifikaci. Cilem uvedeného planu je zajistit, aby byla
databaze Eudamed plné funkéni ke dni, ktery Komisi umozni zvetejnit
oznameni podle odstavce 3 tohoto ¢lanku do dne 25. biezna 2020, a aby
byly dodrzeny vSechny dalsi prislusné lhity stanovené v ¢lanku 123
tohoto natizeni a v ¢lanku 113 natizeni (EU) 2017/746.

2. Komise na zdklad¢ zpravy z nezavislého auditu informuje Koor-
dina¢ni skupinu pro zdravotnické prostiedky poté, co ovéii, ze databaze
Eudamed dosahla plné funkc¢nosti a splituje funkéni specifikace vypra-
cované podle odstavce 1.

3.  Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky a pokud shledd, Ze jsou splnény podminky uvedené
v odstavci 2, zvefejni odpovidajici oznameni v Urednim véstniku
Evropské unie.
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KAPITOLA IV

OZNAMENE SUBJEKTY

Clanek 35

Organy odpovédné za oznamené subjekty

1.  Clensky stat, ktery hodld jmenovat subjekt posuzovani shody
jakozto oznameny subjekt nebo jiz oznameny subjekt pro vykon
¢innosti posuzovani shody podle tohoto nafizeni jmenoval, jmenuje
organ (dale jen ,organ odpovédny za oznamené subjekty®), ktery
muze sestavat ze samostatnych ustavujicich subjektti podle vnitrostat-
niho prava a je odpovédny za stanoveni a provadéni nezbytnych
postupll pro posouzeni, jmenovani a oznamovani subjektli posuzovani
shody a za monitorovani oznamenych subjektd, véetné subdodavateld
a pobocek téchto subjekti.

2. Organ odpovédny za oznamené subjekty musi byt zfizen, organi-
zovan a fungovat tak, aby chranil objektivitu a nestrannost svych
¢innosti a zamezil jakymkoli stfetim zajmi se subjekty posuzovani
shody.

3. Orgéan odpovédny za oznamené subjekty musi byt organizovéan
takovym zpisobem, aby kazdé rozhodnuti tykajici se jmenovani nebo
oznameni bylo pfijato jinymi pracovniky nez témi, ktefi provadéli
posouzeni.

4. Organ odpovédny za oznamené subjekty neprovadi zadné Cinnosti,
které provadéji oznamené subjekty na komer¢nim nebo konkurenénim
zaklade.

5. Orgéan odpovédny za oznamené subjekty zajisti diveérny charakter
obdrzenych informaci. Provadi vSak vyménu informaci o oznamenych
subjektech s jinymi clenskymi staty, Komisi a v pfipadé potreby
s dal$imi regulacnimi organy.

6. Organ odpovédny za oznamené subjekty musi mit k dispozici
dostatecny pocet zpusobilych pracovniki, ktefi jsou neustale k dispozici
k fadnému plnéni jeho ukoli.

Pokud je organem odpovédnym za oznamené subjekty jiny organ, nez
je prislusny vnitrostatni organ pro zdravotnické prostredky, zajisti tento
organ, aby byl uvedeny vnitrostatni organ pro zdravotnické prostiedky
konzultovan ohledné relevantnich zalezitosti.

7. Clenské staty zvefejni vieobecné informace o svych opatienich
upravujicich posuzovani, jmenovani a oznamovani subjektli posuzovani
shody a monitorovani oznamenych subjektl, jakoz i o zménach, které
maji na tyto tkoly vyznamny dopad.

8. Orgéan odpovédny za oznamené subjekty se ucastni vzajemného
hodnoceni podle ¢lanku 48.
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Clanek 36

Pozadavky na oznamené subjekty

1. Oznamené subjekty plni ukoly, pro které byly v souladu s timto
nafizenim jmenovany. Splhuji organiza¢ni a obecné pozadavky a poza-
davky na fizeni kvality, zdroje a postupy, které jsou k plnéni uvedenych
ukoli nezbytné. Ozndmené subjekty dodrzuji zejména ustanoveni
ptilohy VII.

Aby mohly ozndmené subjekty pozadavky uvedené v prvnim
pododstavci splnit, musi mit neustale k dispozici dostatek administra-
tivnich, technickych a védeckych pracovnikti v souladu s ptilohou VII
bodem 3.1.1 a pracovnik s piislusSnymi odbornymi klinickymi
znalostmi v souladu s ptfilohou VII bodem 3.2.4, pficemz by to méli
byt pokud mozno pfimo zaméstnanci oznameného subjektu.

Pracovnici uvedeni v pfiloze VII bodech 3.2.3 a 3.2.7 musi byt pfimo
zaméstnanci oznameného subjektu a nesmi byt externimi odborniky ani
subdodavateli.

2. Oznamené subjekty na pozadani zpfistupni a piedlozi veskerou
pfislusnou dokumentaci, v¢etné dokumentace vyrobce, organu odpovéd-
nému za oznamené subjekty s cilem umoZznit mu provadét cinnosti
souvisejici s posuzovanim, jmenovanim, oznamovanim, monitorovanim
a dozorem a usnadnit posuzovani uvedené v této kapitole.

3. Za ucelem zajisténi jednotného uplatnovani pozadavkl stanove-
nych v priloze VII muze Komise pfijmout provadéci akty, a to
v mife nezbytné k vyfeSeni problémid souvisejicich s rozdilnym
vykladem a praktickym uplatnovanim. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Cldnek 37
Pobocky a subdodavky

1. Pokud oznameny subjekt zada konkrétni ukoly tykajici se posuzo-
vani shody subdodavateli nebo vyuzije sluzeb pobocky pro konkrétni
ukoly spojené s posuzovanim shody, ovéii ozndmeny subjekt, ze subdo-
davatel nebo pobocka spliuji pfislusné pozadavky stanovené v piiloze
VII, a odpovidajicim zptisobem informuje organ odpovédny za ozna-
men¢ subjekty.

2. Oznamené subjekty prebiraji plnou odpovédnost za ukoly
provadéné jejich jménem subdodavateli nebo pobockami.

3. Oznamené subjekty zvefejni seznam svych pobocek.

4. Cinnosti posuzovani shody mohou byt zajistény smluvné subdo-
davatelem nebo provedeny pobockou za predpokladu, ze o tom byla
informovéana pravnicka nebo fyzicka osoba, kterd o posouzeni shody
zazéadala.
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5. Oznameny subjekt uchovava pro potiebu organu odpovédného za
oznamené subjekty vSechny relevantni doklady tykajici se ovéreni kvali-
fikaci subdodavatele nebo pobocky a prace provedené subdodavatelem
nebo pobockou podle tohoto nafizeni.

Clanek 38

Zadost subjektii posuzovani shody o jmenovani

1. Subjekty posuzovani shody podavaji zadost o jmenovani organu
odpovédnému za ozndmené subjekty.

2.V zadosti se upfesni CcCinnosti posuzovani shody, jak jsou
vymezeny v tomto nafizeni, a typy prostiedkt, pro které subjekt subjekt
zada o jmenovani; k zadosti se pfipoji dokumentace prokazujici soulad
s prilohou VII.

Pokud jde o organizacni a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni
kvality stanovené v pfiloze VII bodech 1 a 2, lze k prokazani souladu
s témito pozadavky predlozit platné osvédéeni o akreditaci a odpovidajici
hodnotici zpravu vydané vnitrostatnim akreditacnim organem v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 765/2008, které se zohledni v pribéhu posouzeni
podle ¢lanku 39. Zadatel viak k prokazani souladu s témito pozadavky
na pozadani poskytne veskerou dokumentaci uvedenou v prvnim
pododstavci.

3. Subjekt posuzovani shody aktualizuje dokumentaci uvedenou
v odstavci 2, a to kdykoli dojde k vyznamnym zménam, aby umoznil
organu odpovédnému za oznamené subjekty monitorovat a ovéfovat
nepietrzity soulad se vSemi pozadavky stanovenymi v piiloze VII.

Cléanek 39

Posouzeni Zadosti

1.  Organ odpovédny za oznamené subjekty ve lhit¢ 30 dnG zkon-
troluje, zda je zadost uvedena v ¢lanku 38 uplnd, a pozada Zadatele
o poskytnuti jakychkoliv chybé&jicich informaci. Jakmile je Zadost Gplna,
dany organ ji zasle v Komisi.

Organ odpovédny za oznamené subjekty zadost a podplrnou dokumen-
taci pfezkouma v souladu s vlastnimi postupy a vypracuje piredbéznou
Zpravu o posouzeni.

2. Organ odpovédny za oznamené subjekty piedlozi ptredbéznou
zpravu o posouzeni Komisi, kterd ji neprodlené preda Koordinacni
skupiné pro zdravotnické prostredky.

3. Do 14 dnid od piedlozeni zpravy podle odstavce 2 tohoto ¢lanku
jmenuje Komise ve spojeni s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky tym pro spolecné posouzeni slozeny ze tii odbornikd vybra-
nych ze seznamu uvedeného v ¢l. 40 odst. 2, ledaze specifické okolnosti
vyzaduji odlisny pocet odbornik. Jeden z odbornikii je zastupcem
Komise a koordinuje ¢innosti tymu pro spolecné posouzeni. Dalsi dva
odbornici musi pochazet z clenského statu, jiného, nez ve kterém je
zadajici subjekt posuzovani shody usazen.
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Tym pro spole¢né posouzeni musi byt slozen z odbornikl, ktefi jsou
zpusobili k posuzovani Cinnosti posuzovani shody a typd prostredku,
které jsou predmétem zadosti, nebo, zejména v piipadé, kdy je postup
posouzeni zahajen v souladu s ¢l. 47 odst. 3, zajistit, aby byla konkrétni
problematicka zalezitost nalezit¢ posouzena.

4. Do 90 dnl od svého jmenovéani pfezkoumd tym pro spolecné
posouzeni dokumentaci predlozenou spolu se zadosti v souladu
s Clankem 38. Tym pro spolecné posouzeni muze poskytnout organu
odpovédnému za oznamené subjekty zpétnou vazbu nebo od néj poza-
dovat objasnéni ohledné zadosti a ohledn¢ planovaného posouzeni
na misté.

Organ odpovédny za oznamené subjekty a tym pro spolecné posouzeni
naplanuji a na misté¢ provedou posouzeni zadajiciho subjektu posuzo-
vani shody a ptipadné i kterékoliv z pobocek a kteréhokoliv ze subdo-
davateld v Unii nebo mimo ni, ktefi maji byt zapojeni do posuzovani
shody.

Posouzeni zadajiciho subjektu na mist¢ je provadéno pod vedenim
organu odpovédného za oznamené subjekty.

5. Zjisténi tykajici se nesouladu zadajiciho subjektu posuzovani
shody s pozadavky stanovenymi v piiloze VII se pfedlozi béhem posou-
zeni a organ odpovédny za oznamené subjekty je projedna s tymem pro
spole¢né posouzeni s cilem dosdhnout spoleéného konsenzu a vyfesit
veskera odlisna stanoviska tykajici se posouzeni zadosti.

Na zavér posouzeni na misté piedlozi organ odpovédny za oznamené
subjekty zadajicimu subjektu posuzovani shody seznam piipadi nesou-
ladu, ktery vyplyne z posouzeni, a shrnuti posouzeni vypracované
tymem pro spolecné posouzeni.

Ve stanovené lhiute¢ predlozi zadajici subjekt posuzovani shody vnitro-
statnimu organu plan napravnych a preventivnich opatfeni pro feSeni
ptipadii nesouladu.

6. Tym pro spolecné posouzeni do 30 dni od dokonceni posouzeni
na mist¢ zdokumentuje veskera zbyvajici odlisna stanoviska ohledné
dané¢ho posouzeni a zasle je organu odpovédnému za oznamené
subjekty.

7.  Orgén odpovédny za oznadmené subjekty po obdrzeni planu
napravnych a preventivnich opatfeni ze strany zadajiciho subjektu
posoudi, zda byly pfipady nesouladu zjisténé pii posouzeni naleZzité
vyfeseny. V tomto planu jsou uvedeny zakladni pficiny zjisténého
nesouladu a harmonogram pro provedeni opatieni v ném stanovenych.

Poté, co orgadn odpovédny za oznamené subjekty plan napravnych
a preventivnich opatieni potvrdi, zasle tento plan a své stanovisko
k nému tymu pro spolecné posouzeni. Tym pro spolecné posouzeni si
mize od organu odpovédného za oznamené subjekty vyzadat dalsi
vysvétleni a upravy.

Organ odpovédny za ozndmené subjekty vypracuje zavérecnou hodno-
tici zpravu obsahujici:
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— vysledky posouzeni,

— potvrzeni, ze napravna a preventivni opatfeni byla nalezité vyteSena
a v pripad¢ potieby provedena,

— veskera zbyvajici odlisna stanoviska tymu pro spole¢né posouzeni
a piipadné

— doporuceny rozsah jmenovani.

8. Organ odpovédny za oznamené subjekty predlozi zavérecnou
zpravu o posouzeni a piipadné i navrh na jmenovani Komisi, Koordi-
nacéni skupiné pro zdravotnické prostiedky a tymu pro spole¢né posou-
zeni.

9. Konec¢né stanovisko ohledné zpravy o posouzeni, kterou vypra-
coval organ odpovédny za ozndmené subjekty, a pripadn¢ i ohledné
navrhu na jmenovani poskytne tym pro spole¢né posouzeni do 21
dni od obdrzeni uvedenych dokumenti Komisi, kterd toto kone¢né
stanovisko neprodlené¢ predd Koordinacni skupiné pro zdravotnické
prostiedky. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky do 42
dnli od obdrzeni stanoviska tymu pro spolecné posouzeni vyda doporu-
¢eni ohledné navrhu na jmenovani, které organ odpovédny za oznamené
subjekty nalezit¢ zohledni ve svém rozhodnuti o jmenovani oznameného
subjektu.

10. Komise miize prostiednictvim provadécich akthh pfijmout
opatteni, kterymi stanovi podrobna pravidla upfesinujici postupy a zpravy
tykajici se zadosti o jmenovani podle ¢lanku 38 a posouzeni zadosti
stanoveného v tomto clanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clének 40

Nominace odbornikii pro ucely spolecného posouzeni Zadosti
0 oznameni

1. Clenské staty a Komise nominuji odborniky kvalifikované k posou-
zeni subjektti posuzovani shody v oblasti zdravotnickych prostredki,
kteti se maji podilet na ¢innostech uvedenych v ¢lancich 39 a 48.

2. Komise vede seznam odbornikti nominovanych podle odstavce 1
tohoto ¢lanku a informaci o jejich konkrétni oblasti zptisobilosti a odbor-
nosti. Tento seznam je k dispozici piislusSnym organtim ¢lenskych statl
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57.

Clanek 41
Jazykové pozadavky

Vsechny dokumenty pozadované podle ¢lankd 38 a 39 jsou vyhotoveny
v jazyce nebo jazycich, které stanovi dotceny clensky stat.

Clenské staty pii uplatiiovani prvniho pododstavee zvazi, zda budou pro
celou dotéenou dokumentaci nebo jeji ¢ast akceptovat a pouzivat jazyk
vSeobecné srozumitelny v oblasti 1ékarstvi.



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 49

Komise zajisti pieklady dokumentace podle ¢lankd 38 a 39 nebo jejich
¢asti do ufedniho jazyka Unie, které jsou nezbytné k tomu, aby byly
tyto dokumenty snadno srozumitelné tymu pro spolecné posouzeni
jmenovanému v souladu s ¢l. 39 odst. 3.

Clanek 42

Postup pro jmenovani a oznamovani

1. Clenské stity mohou jmenovat pouze subjekty posuzovani shody,
u nichz bylo dokonéeno posouzeni podle ¢lanku 39 a které jsou
v souladu s pfilohou VII.

2. Clenské staty oznami Komisi a ostatnim &lenskym statfim subjekty
posuzovani shody, které jmenovaly, s vyuzitim elektronického nastroje
pro oznamovani v ramci databaze oznamenych subjektd vytvorené
a spravované Komisi (NANDO).

3.V oznameni se s vyuzitim kodu podle odstavce 13 tohoto ¢lanku
jasn€ uvede rozsah jmenovani se stanovenim ¢innosti posuzovani shody
vymezenych v tomto nafizeni a typu prostfedkd, které je oznameny
subjekt opravnén posuzovat, a aniz je dotCen Clanek 44, veskeré
podminky souvisejici se jmenovanim.

4. K oznameni je pfilozena zavéreCna zprava o posouzeni organem
odpovédnym za oznamené subjekty, konecné stanovisko tymu pro
spolecné posouzeni podle ¢l. 39 odst. 9 a doporuceni Koordinacni
skupiny pro zdravotnické prostiedky. Pokud se oznamujici clensky
stat doporucenim Koordinac¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky
nefidi, poskytne pro to fadné odivodnéné vysvétleni.

5. Aniz je dotéen clanek 44, oznamujici Clensky stat informuje
Komisi a ostatni ¢lenské staty o veSkerych podminkach souvisejicich
se jmenovanim a poskytne doklady ohledn¢ zavedenych opatieni za
ucelem zajisténi toho, ze oznameny subjekt bude pravidelné monito-
rovan a bude nadale plnit pozadavky stanovené v piiloze VII.

6. Do 28 dnt od oznameni podle odstavce 2 mize Clensky stat nebo
Komise vznést pisemné namitky, v nichz uvede své argumenty tykajici
se oznameného subjektu nebo jeho monitorovani vykondvaného
organem odpovédnym za oznamené subjekty. Nejsou-li vzneseny
zadné namitky, zvefejni Komise ozndmeni do 42 dnii poté, co ji bylo
podano podle odstavce 2, v databazi NANDO.

7. Jestlize Clensky stat nebo Komise vznese namitky v souladu
s odstavcem 6, predlozi Komise do 10 dnl od uplynuti lhity uvedené
v odstavei 6 zalezitost Koordinaéni skupiné pro zdravotnické
prostfedky. Po konzultaci z(i€astnénych stran vydd Koordina¢ni skupina
pro zdravotnické prostredky stanovisko, a to nejpozdéji do 40 dnt poté,
co ji byla zalezitost piedlozena. Pokud méa Koordina¢ni skupina pro
zdravotnické prostfedky za to, Ze oznameni lze akceptovat, Komise je
do 14 dnd zvefejni v databazi NANDO.
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8. Pokud Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky poté, co
byla konzultovana v souladu s odstavcem 7, potvrdi stavajici namitku
nebo vznese dal$si namitku, poskytne oznamujici Clensky stat této
skupin¢ pisemnou odpoveéd’ na jeji stanovisko do 40 dnd od jeho
obdrzeni. V odpovédi reaguje na namitky vznesené v piislusném stano-
visku a uvede v ni diivody, pro¢ oznamujici ¢lensky stat hodla jmenovat
¢i nejmenovat subjekt posuzovani shody.

9.  Pokud se oznamujici ¢lensky stat po poskytnuti odiivodnéni podle
odstavce 8 rozhodne potvrdit své rozhodnuti jmenovat subjekt posuzo-
vani shody, zvefejni Komise toto oznameni do 14 dnl poté, co o ném
byla informovana, v databazi NANDO.

10.  Pii zvefejnéni ozndmeni v databazi NANDO doplni Komise
do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57 informace tykajici
se jmenovani oznameného subjektu také spolu s dokumenty uvedenymi
v odstavci 4 tohoto c¢lanku a stanoviskem a reakcemi uvedenymi
v odstavcich 7 a 8 tohoto ¢lanku.

11.  Jmenovani nabyva Ucéinnosti prvnim dnem po zvefejnéni ozna-
meni v databazi NANDO. Ve zvefejnéném ozndmeni je uveden rozsah
¢innosti posuzovani shody vykonavané oznamenym subjektem, pro
kterou byl fa4dné jmenovan.

12.  Dotéeny subjekt posuzovani shody mize Cinnosti oznameného
subjektu vykonavat az poté, co jmenovani nabylo ucinnosti v souladu
s odstavcem 11.

13.  Komise do dne 26. listopadu 2017 vypracuje prostiednictvim
provadécich aktli seznam kodd a odpovidajicich typl prostiedkt za
ucelem urceni rozsahu jmenovani oznamenych subjektil. Tyto provadéci
akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3. Komise
po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky
mize tento seznam aktualizovat, mimo jiné na zaklad¢ informaci vyply-
vajicich z koordina¢nich ¢innosti popsanych v ¢lanku 48.

Clének 43

Identifikacni ¢islo a seznam oznamenych subjekti

1. Komise pfidéli identifikacni ¢islo kazdému ozndmenému subjektu,
pro néjz oznameni nabylo ucinnosti v souladu s ¢l. 42 odst. 11. Pridéli
mu jediné identifika¢ni Cislo, a to i v piipadé¢, kdy je subjekt ozndmen
podle nékolika aktli Unie. Pokud jsou subjekty oznamené podle smérnic
90/385/EHS a 93/42/EHS zdarné¢ jmenovany v souladu s timto nafize-
nim, ponechaji si identifikacni ¢islo, které jim bylo pfidéleno podle
uvedenych smérnic.

2. Komise zvefejni v databazi NANDO seznam subjektd ozname-
nych podle tohoto nafizeni, véetn€ identifikacnich ¢isel, kterd jim byla
pridélena, a Cinnosti posuzovani shody vymezenych v tomto nafizeni
a typt prostfedkd, pro néz byly jmenovany. Tento seznam zpfistupni
rovnéz prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57.
Komise zajisti, aby byl tento seznam pribézné aktualizovan.
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Clanek 44

Monitorovani a opétovné posouzeni oznamenych subjektii

1. Oznamené subjekty neprodlené¢ a nejpozdéji do 15 dnil informuji
organ odpovédny za oznamené subjekty o podstatnych zménach, které
mohou mit vliv na jejich soulad s poZadavky stanovenymi v piiloze VII
nebo jejich schopnost provadét ¢innosti posuzovani shody tykajici se
prostiedktl, pro které byly jmenovany.

2. Orgény odpovédné za ozndmené subjekty monitoruji ozndmené
subjekty usazené na jejich uzemi a jejich pobocky a subdodavatele,
aby zajistily trvaly soulad s pozadavky a plnéni jejich povinnosti stano-
venych v tomto nafizeni. Oznamené subjekty poskytnou na zadost
svého organu odpovédného za oznamené subjekty veskeré relevantni
informace a dokumenty nezbytné k tomu, aby dany orgén, Komise
a ostatni ¢lenské staty mohly ovéfit soulad.

3. Pokud Komise nebo orgin ¢lenského statu predlozi ozndmenému
subjektu usazenému na uzemi jiného Clenského statu zadost tykajici se
posouzeni shody provedeného timto oznamenym subjektem, zasle kopii
této zadosti organu tohoto jiného ¢lenského statu odpovédnému za ozna-
mené subjekty. DotCeny oznameny subjekt na tuto zadosti neprodlené
a nejpozdéji do 15 dnti odpovi. Organ odpovédny za oznamené subjekty
v Clenském state, kde je oznameny subjekt usazen, zajisti, aby zadosti
piedlozené organy jakéhokoliv jiného ¢lenského statu nebo Komisi byly
timto oznamenym subjektem zodpovézeny, neexistuje-li proti tomu
opravnény divod; v takovém piipadé mize byt zalezitost postoupena
Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostredky.

4. Organy odpovédné za oznamené subjekty alesponn jednou rocné
znovu posoudi, zda ozndmené subjekty usazené na jejich Uzemi
a piipadné pobocky a subdodavatelé spadajici do odpovédnosti téchto
oznamenych subjektli, nadale spliuji pozadavky a plni své povinnosti
stanovené v piiloze VII. Soucésti tohoto pfezkumu je audit na misté
u kazdého oznameného subjektu a v piipadé potieby u jeho pobocek
a subdodavateltl.

Organ odpovédny za oznamené subjekty provadi monitorovani a posu-
zovani v souladu s vyro¢nim planem posuzovani, aby zajistil, ze muze
ucinné monitorovat trvalé dodrzovani souladu ozndmeného subjektu
s pozadavky tohoto nafizeni. V tomto planu je stanoven odtvodnény
harmonogram pro Cetnost posuzovani oznameného subjektu, a zejména
pridruzenych pobocek a subdodavatelti. Organ svij vyroéni plan moni-
torovani a opétovného posuzovani pro kazdy oznameny subjekt, za
ktery je odpovédny, predlozi Koordinac¢ni skupiné pro zdravotnické
prostiedky a Komisi.

5. Monitorovani oznamenych subjektli ze strany organu odpovéd-
ného za oznamené subjekty zahrnuje fyzické audity pracovnikll ozna-
meného subjektu, v nezbytnych ptipadech vcetné veskerych pracovnikl
pobocek a subdodavateld, které se provadéji pii posuzovani systému
fizeni kvality v zafizeni vyrobce témito pracovniky.
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6. 'V ramci monitorovani oznamenych subjektl ze strany orgdnu
odpovédného za oznamené subjekty se posuzuji udaje vyplyvajici
z dozoru nad trhem, vigilance a sledovani po uvedeni na trh s cilem
prispét k usmérnéni souvisejicich ¢innosti.

Organ odpovédny za oznamené subjekty musi zajistit systematické piiji-
mani opatfeni v navaznosti na stiznosti a dalsi informace, v¢etné infor-
maci z jinych ¢lenskych statl, z nichz mize vyplyvat, Ze ozndmeny
subjekt neplni povinnosti nebo se odklani od béznych ¢i zavedenych
postupt.

7.  Orgéan odpovédny za oznamené subjekty muize kromé pravidel-
ného monitorovani nebo posouzeni na misté provadeét ohlasené, neohla-
Sené nebo namatkové prezkumy, pokud jsou zapotiebi pro feSeni
konkrétni zalezitosti nebo pro ovéfeni souladu.

8. Orgén odpovédny za oznadmené subjekty pifezkoumd ozndmenymi
subjekty provedena posouzeni technické dokumentace a zejména
dokumentace tykajici se klinickych hodnoceni vyrobet, jak je dale
uvedeno v Clanku 45.

9.  Organ odpovédny za oznamené subjekty zdokumentuje a zazna-
mena jakakoliv zjisténi tykajici se nesouladu oznameného subjektu
s pozadavky uvedenymi v piiloze VII a monitoruje v¢asné provedeni
napravnych a preventivnich opatieni.

10.  Tii roky po ozndmeni oznameného subjektu a poté kazdé Ctyii
roky provede organ odpovédny za oznamené subjekty v ¢lenském state,
v némz je oznameny subjekt usazen, a tym pro spolecné posouzeni
jmenovany pro ucely postupi provadénych podle ¢lankt 38 a 39
uplné opétovné posouzeni s cilem stanovit, zda oznameny subjekt
nadale spliuje pozadavky stanovené v piiloze VII.

11.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 115 za celem zmény odstavce 10 tohoto ¢lanku
s cilem zménit Cetnost provadéni uplného opétovného posouzeni podle
uvedeného odstavce.

12.  Clenské staty podavaji alespoit jednou roéné zpravu Komisi
a Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostfedky o svych Cinnostech
v oblasti monitorovani a posuzovani na mist¢ tykajicich se oznamenych
subjekti a pfipadné pobocek a subdodavatelii. Zprava obsahuje
podrobné informace o vysledcich téchto Cinnosti, véetné ¢Einnosti
podle odstavce 7, a Koordinac¢ni skupina pro zdravotnické prostredky
a Komise s touto zpravou nakladaji jako s duvérnou; obsahuje vSak
shrnuti, které¢ se vetejné zpftistupni.

Shrnuti zpravy se zad4 do elektronického systému uvedeného v ¢lanku
57.

Clének 45

Piezkum posouzeni technické dokumentace a dokumentace tykajici
se klinickych hodnoceni provedeného oznimenym subjektem

1. Orgén odpovédny za ozndmené subjekty prezkoumd v rdmci svého
pribézného monitorovani oznamenych subjektl pfiméfeny pocet posou-
zeni technické dokumentace a zejména dokumentace tykajici se klinic-
kych hodnoceni vyrobce, jak je uvedeno v pfiloze II bod¢ 6.1 pism. c)
a d), provedenych oznamenym subjektem s cilem ovéfit zavéry, které
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oznameny subjekt na zakladé informaci piedlozenych vyrobcem
vyvodil. Pfezkumy ze strany organu odpovédného za oznamené
subjekty se provadi na misté nebo externé.

2. Vybér vzorkl dokumentt, které maji byt pfezkoumany podle
odstavce 1, je planovan a je reprezentativni pro jednotlivé typy a rizika
prostiedkt certifikovanych oznamenym subjektem, zejména vysoce rizi-
kovych prostredki, a je nalezit¢ zdivodnén a zdokumentovan v planu
vybéru vzorkd, ktery da organ odpovédny za oznamené subjekty
k dispozici Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostfedky na jeji
zadost.

3. Orgéan odpoveédny za oznamené subjekty pfezkoumad, zda posou-
zeni uskuteénéné oznamenym subjektem bylo provedeno nalezite,
a zkontroluje pouzité postupy, souvisejici dokumentaci a zavéry, které
oznameny subjekt vyvodil. Tato kontrola zahrnuje technickou dokumen-
taci a dokumentaci tykajici se klinickych hodnoceni vyrobce, na nichz
oznameny subjekt své posouzeni zalozil. Tyto ptezkumy se provadéji za
vyuziti spoleénych specifikaci.

4. Tyto pfezkumy jsou rovnéz soucasti opétovnych posouzeni ozna-
menych subjektll v souladu s ¢l. 44 odst. 10 a ¢innosti v ramci spolec-
ného posouzeni uvedenych v ¢l. 47 odst. 3. Tyto pfezkumy se provadéji
za vyuziti nalezitych odbornych znalosti.

5. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky mulize na zakladé
zprav o téchto prezkumech a posouzenich ze strany organu odpoveéd-
ného za oznamené subjekty nebo tymul pro spole¢né posouzeni, infor-
maci ziskanych pfi ¢innostech tykajicich se dozoru nad trhem, vigilance
a sledovani po uvedeni na trh popsanych v kapitole VII, na zakladé
prubézného monitorovani technického vyvoje nebo na zéklad€ identifi-
kace problémii a novych otazek tykajicich se bezpecnosti a Gc¢innosti
prostfedkti doporucit, aby byl v ramci vybéru vzorkti provadéného podle
tohoto ¢lanku zahrnut vétsi nebo mensi podil technické dokumentace
a dokumentace tykajici se klinickych hodnoceni posouzenych ozna-
menym subjektem.

6. Komise mize prostiednictvim provadécich aktl pfijimat opatfen,
kterymi stanovi podrobné postupy tykajici se pfezkumut posouzeni tech-
nické dokumentace a dokumentace tykajici se klinickych hodnoceni
podle tohoto ¢lanku, souvisejici dokumenty pro tyto pirezkumy, jakoz
i koordinaci téchto prezkuml. Tyto provadéci akty se piijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Cldanek 46
Zmény jmenovani a oznameni
1. Orgéan odpovédny za ozndmené subjekty oznami Komisi a ostatnim

Clenskym statim jakékoliv relevantni zmény jmenovani oznameného
subjektu.

Postupy popsané v clanku 39 a v ¢lanku 42 se pouziji na rozsifeni
rozsahu jmenovani.

V piipad€ jinych zmén jmenovani, nez jsou rozsifeni jeho rozsahu, se
pouziji postupy stanovené v nasledujicich odstavcich.
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2. Komise pozménéné oznameni okamzit¢ zvefejni v databéazi
NANDO. Komise informace o zménach jmenovani oznameného subjektu
neprodlen¢ zada do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57.

3. Pokud se oznameny subjekt rozhodne svou ¢innost v oblasti posu-
zovani shody ukoncit, informuje organ odpovédny za oznamené
subjekty a dotcené vyrobce co nejdiive a v piipadé planovaného ukon-
Ceni jeden rok predtim, nez svou ¢innost ukonc¢i. Po ukondéeni ¢innosti
oznameného subjektu mohou certifikaty zlstat docasné v platnosti
po dobu deviti mésicti za podminky, ze jiny oznameny subjekt pisemné
potvrdi, ze za prostiedky, na néz se tyto certifikaty vztahuji, pfevezme
odpovédnost. Novy oznameny subjekt provede Uuplné posouzeni
prostiedku, jichz se dotkne konec uvedené lhity, pred vydanim novych
certifikati pro tyto prostfedky. Pokud ozndmeny subjekt ukoncil svou
¢innost, organ odpovédny za oznamené subjekty jmenovani zrusi.

4. Pokud organ odpovédny za oznamené subjekty zjisti, Ze oznameny
subjekt jiz nesplituje pozadavky stanovené v priloze VII nebo neplni své
povinnosti nebo neprovedl nezbytnd napravna opatfeni, dany organ
pozastavi, omezi nebo pfipadné zcela nebo caste¢né zrusi jmenovani
podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavkl nebo povinnosti zavazné.
Pozastaveni nepiekro¢i dobu jednoho roku a lze ho jednou prodlouzit
o stejnou dobu.

Organ odpovédny za oznamené subjekty o jakémkoliv pozastaveni,
omezeni nebo zruSeni jmenovani okamzit¢ informuje Komisi a ostatni
Clenské staty.

5. Pokud bylo jeho jmenovani pozastaveno, omezeno nebo zcela ¢i
Castecné zruseno, dany ozndmeny subjekt o tom nejpozdéji do 10 dni
uvédomi dotéené vyrobce.

6. 'V piipadé omezeni, pozastaveni nebo zruSeni jmenovani piijme
organ odpovédny za oznamené subjekty vhodna opatfeni k uchovani
dokumentace dotcené¢ho oznameného subjektu a na pozadani ji zpfis-
tupni organiim v jinych clenskych statech odpovédnym za oznamené
subjekty a organim odpovédnym za dozor nad trhem.

7. 'V pripadé omezeni, pozastaveni nebo zruSeni jmenovani organ
odpovédny za oznamené subjekty:

a) posoudi dopad na certifikaty vydané oznamenym subjektem;

b) piedlozi zpravu o svych zjisténich Komisi a ostatnim c¢lenskym
statim do tif mésicl poté, co ozndmil zmény jmenovani;

¢) pozada oznameny subjekt, aby v priméfené lhuté stanovené timto
organem pozastavil nebo zrusil platnost veskerych certifikatt, které
byly neopravnéné vydany, s cilem zajistit bezpecnost prostredkil na
trhu;

d) zada do elektronického systému uvedeného v ¢lanku 57 informace
tykajici se certifikati, u nichz je pozadovano pozastaveni nebo
zruseni platnosti;
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e) prostiednictvim elektronického systému uvedeného v clanku 57
informuje prislusny organ pro zdravotnické prostiedky v c¢lenském
staté, v némz m4 dany vyrobce své registrované misto podnikéni,
o certifikatech, u nichz pozadal o pozastaveni nebo zruSeni platnosti.
Tento piislusny organ v pripadé potfeby pfijme vhodna opatfeni
s cilem zabranit moznému ohrozeni zdravi nebo bezpec€nosti paci-
entl, uzivateli ¢i dalSich osob.

8. S vyjimkou neopravnéné vydanych certifikath a v piipadé, ze
jmenovani bylo pozastaveno nebo omezeno, zustavaji certifikaty v plat-
nosti za téchto okolnosti:

a) organ odpoveédny za oznamené subjekty do jednoho mésice od poza-
staveni nebo omezeni potvrdi, ze se v souvislosti s certifikaty dotce-
nymi pozastavenim nebo omezenim nejednd o otazku bezpecnosti,
a organ odpovédny za oznamené subjekty stanovi harmonogram
a predpoklddand opatfeni za Gcelem ndpravy nedostatkil, jez byly
pri¢inou pozastaveni nebo omezeni; nebo

b) organ odpoveédny za oznamené subjekty potvrdi, ze v prib&éhu poza-
staveni ¢i omezeni nebudou vydany, pozménény nebo opétovné
vydany zadné certifikaty, jichz se pozastaveni ¢i omezeni tyka,
a uvede, zda je oznameny subjekt i nadéale zpisobily monitorovat
a byt odpovédny za stavajici certifikaty vydané na obdobi pozasta-
veni nebo omezeni. V piipad¢, ze organ odpovédny za ozndmené
subjekty rozhodne, ze oznameny subjekt neni zpUsobily plnit své
funkce ve vztahu ke stavajicim vydanym certifikatim, poskytne
vyrobece piislusnému organu pro zdravotnické prostiedky clenského
statu, ve kterém ma vyrobce prostfedku, na ktery se certifikat vzta-
huje, své registrované misto podnikani, do tfi mésicli od pozastaveni
nebo omezeni pisemné potvrzeni, ze funkce oznameného subjektu,
totiz monitorovat a byt nadale odpovédny za certifikaty, pfevezme
docasné, v dobé pozastaveni nebo omezeni, jiny kvalifikovany ozna-
meny subjekt.

9. S vyjimkou neopravnéné vydanych certifikati a v pfipadé, ze bylo
jmenovani zruSeno, zustanou certifikaty v platnosti po dobu deviti
mésict za téchto podminek:

a) pokud pfislusny organ pro zdravotnické prostiedky clenského statu,
ve kterém ma vyrobce prostiedku, na ktery se certifikat vztahuje, své
registrované misto podnikdni, potvrdi, ze s danymi prostiedky neni
spojeno zadné bezpecnostni riziko, a

b) jiny oznameny subjekt pisemné potvrdi, ze prevezme za dané
prostfedky okamzitou odpovédnost a ze dokon¢i jejich posouzeni
do dvanacti mésict od zruseni jmenovani.

Za podminek stanovenych v prvnim pododstavei miize piislusny organ
pro zdravotnické prostiedky c¢lenského statu, v némz ma vyrobce
prostiedku, na ktery se certifikat vztahuje, své registrované misto
podnikani, prodlouzit prozatimni platnost certifikati o dalsi tfimési¢ni
obdobi, ktera celkové nepiesahnou dvanact meésici.
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Vnitrostatni orgdn odpovédny za ozndmené subjekty nebo ozndmeny
subjekt, jenz pievzal funkce oznameného subjektu, kterého se zména
jmenovani tykd, o zméné€ souvisejici s témito funkcemi neprodlené
informuje Komisi, ¢lenské staty a ostatni oznamené subjekty.

Clének 47

Zpochybnéni zpisobilosti oznamenych subjekti

1. Komise ve spolupraci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky prosetii veskeré ptipady, kdy byla upozornéna na to, Ze
u nékterého ozndmeného subjektu nebo jednoho ¢i nékolika jeho
pobocek ¢i subdodavateli vyvstaly obavy ohledné trvalého plnéni poza-
davkt stanovenych v pfiloze VI nebo povinnosti, které se na né vzta-
huji. Komise =zajisti, aby pfislusny organ odpovédny za oznamené
subjekty byl informovan a mél moznost tyto obavy prosetfit.

2. Oznamujici Clensky stat na pozadani poskytne Komisi veskeré
informace tykajici se jmenovani ptislusného oznameného subjektu.

3. Komise ve spolupraci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky muze pripadné zahajit postup posouzeni popsany v ¢l. 39
odst. 3 a 4, vznikne-li odivodnéna obava ohledné trvalé shody ozna-
meného subjektu nebo jeho pobocky ¢i subdodavatele s pozadavky
stanovenymi v piiloze VII a ma-li se za to, ze Setfeni ze strany organu
odpovédného za oznamené subjekty dané obavy plné nevyftesilo, nebo
na zadost organu odpovédného za oznamené subjekty. Podavani zprav
a vysledek tohoto posuzovani se fidi zasadami uvedenymi v ¢lanku 39.
V zavislosti na zavaznosti dané zalezitosti pfipadné¢ muze Komise ve
spolupraci s Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky pozadat
organ odpovédny za oznamené subjekty, aby umoznil ucast az dvou
odbornikii ze seznamu sestaveného podle ¢lanku 40 pfi posouzeni na
misté, a to jako soucast planovanych c¢innosti v oblasti monitorovani
a posuzovani v souladu s ¢lankem 44 a jak je stanoveno ve vyro¢nim
planu posuzovéani uvedeném v ¢l. 44 odst. 4.

4. Pokud Komise zjisti, ze oznameny subjekt ptestal splinovat poza-
davky na své jmenovani, informuje o tom oznamujici Clensky stat
a pozada ho, aby pfijal nezbytnd napravna opatieni, véetné ptipadného
pozastaveni, omezeni nebo zruSeni jmenovani.

Pokud c¢lensky stat nepfijme nezbytna napravna opatfeni, mize Komise
prostfednictvim provadécich aktli jmenovani pozastavit, omezit nebo
zrusit. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 114 odst. 3. Komise oznami dotéenému ¢lenskému statu své rozhod-
nuti a aktualizuje databazi NANDO a elektronicky systém podle
¢lanku 57.

5. Komise zajisti, aby se se vSemi divérnymi informacemi ziskanymi
v prubéhu jejiho Setfeni nakladalo odpovidajicim zpasobem.

Clének 48

Vzajemné hodnoceni a vyména zkuSenosti mezi organy
odpovédnymi za oznamené subjekty

1. Komise zajisti organizaci vymény zkuSenosti a koordinaci sprav-
nich postupti mezi organy odpovédnymi za ozndmené subjekty. Mezi
aspekty, jichz se tato vymeéna tyka, patfi:
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a) vypracovavani dokumenti o osvédCenych postupech ohledné
¢innosti organti odpovédnych za oznamené subjekty;

b) vypracovavani pokynl pro oznamené subjekty ohledné provadéni
tohoto nafizeni;

¢) odborna ptiprava a kvalifikace odbornikii uvedenych v ¢lanku 40;

d) monitorovani trendd, pokud jde o zmény tykajici se jmenovani
a oznameni oznamen¢ho subjektu, a trendi ohledné ukonceni ucin-
nosti certifik4tl a jejich pfevodii mezi ozndmenymi subjekty;

e) monitorovani pouzivani a pouzitelnosti kodl urcujicich rozsah podle
¢l. 42 odst. 13;

f) vytvofeni mechanismu pro vzdjemna hodnoceni mezi organy
a Komisi;

g) metody komunikace s vefejnosti ohledné Cinnosti organti a Komise
v oblasti monitorovani a dozoru zaméfenych na oznamené subjekty.

2. Organy odpoveédné za oznamené subjekty se kazdé tii roky ucastni
vzajemného hodnoceni prostiednictvim mechanismu vytvofeného
v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku. Toto hodnoceni se obvykle
provadi soubézn¢ se spoleCnym posouzenim na mist¢ uvedenym
v c¢lanku 39. Pfipadn¢ se muze organ rozhodnout, ze tato hodnoceni
budou probihat v ramci jeho monitorovacich Cinnosti podle ¢lanku 44.

3.  Komise se podili na organizaci mechanismu vzajemného hodno-
ceni a poskytuje podporu jeho uplatiovani.

4. Komise rovnéz vypracuje vyro¢ni souhrnnou zpravu o ¢innostech
v ramci vzajemného hodnoceni, kterou zvefejni.

5. Komise muze prostiednictvim provadécich aktl pfijimat opatfeni,
kterymi stanovi podrobné postupy a souvisejici dokumenty pro mecha-
nismus vzajemného hodnoceni a pro odbornou pfipravu a kvalifikaci
podle odstavce 1 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clanek 49

Koordinace oznamenych subjekti

Komise zajisti, aby byla mezi oznamenymi subjekty zavedena nalezita
koordinace a spoluprace, které se provadéji formou koordinac¢ni skupiny
oznamenych subjektd v oblasti zdravotnickych prostiedkt, vcetné
diagnostickych zdravotnickych prosttedk in vitro. Tato skupina se
schazi pravidelné a alespon jednou za rok.

Subjekty oznamené podle tohoto nafizeni se podileji na praci uvedené
skupiny.
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Komise muze stanovit podrobna pravidla pro fungovani koordinacni
skupiny oznamenych subjektu.

Clanek 50

Seznam standardnich poplatki

Oznamené subjekty sestavi seznamy svych standardnich poplatkt za
¢innosti, které provadéji v oblasti posuzovani shody, a tyto seznamy
zvetejni.

KAPITOLA V
KLASIFIKACE A POSUZOVANI SHODY

ODDIL 1
Klasifikace

Clanek 51
Klasifikace prostiedki

1. Prostfedky jsou rozdéleny do tfid I, Ila, IIb a III zohlednujicich
uréeny ucel kazdého prostiedku a rizika s nim souvisejici. Klasifikace se
provede v souladu s pfilohou VIIL

2. Veskeré spory mezi vyrobcem a pfisluSnym oznamenym
subjektem vyplyvajici z pouziti pfilohy VIII jsou postoupeny k rozhod-
nuti pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz ma vyrobce své regis-
trované misto podnikani. V ptipadech, kdy vyrobce nema své registro-
vané misto podnikani v Unii a dosud nejmenoval zplnomocnéného
zastupce, je zalezitost postoupena piislusnému organu Clenského statu,
v némz ma své registrované misto podnikani zplnomocnény zastupce
uvedeny v pfiloze IX bod¢ 2.2 druhém pododstavci pism. b) posledni
odrazce. Pokud je doteny ozndmeny subjekt usazen v jiném clenském
staté, nez je Clensky stat vyrobce, pfijme piislusny organ své rozhodnuti
po konzultaci s pfislusnym organem clenského statu, ve kterém byl
oznameny subjekt jmenovan.

Prislusny organ clenského statu, v némz ma vyrobce své registrované
misto podnikani ozndmi Koordinacni skupiné pro zdravotnické
prostiedky a Komisi své rozhodnuti. Rozhodnuti jim na pozadani
poskytne.

3. Na zadost ¢lenského statu Komise po konzultaci s Koordina¢ni
skupinou pro zdravotnické prostfedky rozhodne prostiednictvim
provadécich akti o tom, ze:

a) se na dany prostiedek nebo kategorii nebo skupinu prostiedki
pouzije piiloha VIII s cilem stanovit klasifikaci téchto prostiedki;

b) dany prostfedek nebo kategorie nebo skupina prostiedkit musi byt
preklasifikovany, a to z divodi souvisejicich s vefejnym zdravim na
zakladé novych védeckych poznatkd nebo na zakladé jakychkoliv
informaci, které se objevi v prub&hu cCinnosti vigilance a dozoru
nad trhem, odchylné od piilohy VIIIL.

4. Komise rovnéZz muze z vlastni iniciativy a po konzultaci s Koor-
dinacni skupinou pro zdravotnické prostfedky rozhodnout prostrednic-
tvim provadécich akti o otazkach uvedenych v odst. 3 pism. a) a b).
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5. Za ucelem =zajisténi jednotného uplatiiovani piilohy VIII a s
ohledem na relevantni védeckd stanoviska pfislusnych védeckych
vybor muze Komise pfijimat provadéci akty, a to v mife nezbytné
k vyfeSeni problému souvisejicich s rozdilnym vykladem a praktickym
uplatilovanim.

6.  Provadéci akty uvedené v odstavcich 3, 4 a 5 tohoto ¢lanku se
piijimaji pfezkumnym postupem podle €l. 114 odst. 3.

ODDIL 2

Posuzovadni shody

Clanek 52

Postupy posuzovani shody

1. Pfed uvedenim prostiedku na trh provedou vyrobei posouzeni
shody daného prostfedku v souladu s piislusSnymi postupy posuzovani
shody stanovenymi v ptilohach IX az XI.

2. Nez je uveden do provozu prostiedek, ktery nebyl uveden na trh,
provedou vyrobci posouzeni shody daného prosttedku v souladu
s prislusnymi postupy posuzovani shody stanovenymi v piilohach IX
az XL

3. Vyrobci prostfedku tridy III, s vyjimkou prostfedkt na zakazku
nebo prostfedkil, které jsou predmétem klinické zkousky, provedou
posouzeni shody podle piilohy IX. Vyrobce se mize piipadné rozhod-
nout, ze pouZzije postup posuzovani shody uvedeny v ptiloze X spolu
s postupem posuzovani shody podle pfilohy XI.

4. Vyrobci prostiedkt tiidy IIb, s vyjimkou prostfedkli na zakazku
nebo prostfedkt, které jsou predmétem klinické zkousky, provedou
posouzeni shody, jak je uvedeno v ptiloze IX kapitolach T a III, véetné
posouzeni technické dokumentace alespont jednoho reprezentativniho
prostiedku pro kazdou generickou skupinu prostredku, jak je uvedeno
v bod¢ 4 uvedené ptilohy.

U implantabilnich prostfedkii tfidy IIb, kromé Sicich materialti, svorek
a skob, zubnich vyplni, rovnatek, korunek, Sroubti, klinkd, desticek,
dratd, cept, spon a konektori se vSak posouzeni technické dokumen-
tace, jak je stanoveno v pfiloze IX bod¢ 4, provede u kazdého
prostiedku.

Vyrobce se muze pripadné rozhodnout, ze pouzije posuzovani shody
zalozené na piezkouseni typu uvedené v piiloze X v kombinaci spolu
s posuzovanim shody zalozenym na ovéfeni shody vyrobku podle
ptilohy XI.
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5. Je-li to odivodnéno s ohledem na zavedené technologie podobné
zavedenym technologiim pouzivanym ve vynatych prostfedcich uvede-
nych v odst. 4 druhém pododstavci tohoto ¢lanku a pouzivané v dalSich
implantabilnich prostfedcich tfidy IIb nebo je-li to odivodnéno
ochranou zdravi a bezpe€nosti pacientll, uzivateli nebo dalsich osob
¢i jinymi aspekty vefejného zdravi, je Komisi sv€fena pravomoc
pfijimat akty v pifenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 115 za
ucelem pozménéni uvedeného vyctu doplnénim dalSich typi implanta-
bilnich prostfedkt tfidy IIb do uvedeného vyctu nebo odstranénim
prostfedkidl z uvedeného vyctu.

6.  Vyrobci prostfedkt tfidy Ila, s vyjimkou prostiedkit na zakazku
nebo prostfedkt, které jsou predmétem klinické zkousky, provedou
posouzeni shody, jak je uvedeno v priloze IX kapitolach I a III, v¢etné
posouzeni technické dokumentace alespon jednoho reprezentativniho
prostiedku pro kazdou generickou skupinu prosttedki, jak je uvedeno
v bod¢ 4 uvedené piilohy.

Vyrobce se muze piipadné rozhodnout, Ze vypracuje technickou
dokumentaci stanovenou v pfilohach IT a III ve spojeni s postupem
posuzovani shody, jak je uvedeno v piiloze XI bodé¢ 10 nebol8. Posou-
zeni technické dokumentace se provede alespon u jednoho reprezenta-
tivniho prostiedku za kazdou kategorii prostredki.

7. Vyrobci prostredkt tfidy I, s vyjimkou prostiedkii na zakazku
nebo prostiedki, které jsou prfedmétem klinické zkousky, deklaruji
shodu svych vyrobkl tim, Ze po vypracovani technické dokumentace
stanovené v piilohach II a III vydaji EU prohlaseni o shodé uvedené
v Clanku 19. Jestlize jsou uvedené prostfedky uvadény na trh ve
sterilnim stavu, maji méfici funkci nebo jsou chirurgickymi nastroji
pro opakované pouZiti, pouzije vyrobce postupy stanovené v priloze 1X
kapitolach I a III nebo v pfiloze XI ¢asti A. Zapojeni oznameného
subjektu do téchto postupt je vSak omezeno:

a) u prostfedkti uvadénych na trh ve sterilnim stavu na hlediska, ktera
se tykaji vytvafeni, zajiStovani a zachovavani jejich sterilnich
podminek;

b) u prostiedkd s méfici funkci na hlediska, kterd souviseji se shodou
prostfedkil s metrologickymi pozadavky;

¢) u chirurgickych nastroji pro opakované pouziti na hlediska, ktera se
tykaji opakovaného pouziti prostiedku, jako je zejména Cisténi,
dezinfekce, sterilizace, udrzba a kontrola funkénosti a souvisejici
pokyny pro pouziti.

8. Vyrobci prostfedkii na zakazku se fidi postupem stanovenym
v piiloze XIII a pfed uvedenim takovychto prostfedkl na trh vypracuji
prohlaseni stanovené v bod¢ 1 této ptilohy.

Kromé postupti podle prvniho pododstavce, provedou vyrobci implan-
tabilnich prostiedkti na zakazku tfidy III rovnéz postup posuzovani
shody podle piilohy IX kapitoly I. Vyrobce se mize pripadné rozhod-
nout, Ze pouzije postup posuzovani shody podle pfilohy XI casti A.
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9.  Kromé postupti podle odstavcu 3, 4, 6, nebo 7 tohoto ¢lanku se
v piipadé prosttedkd uvedenych v ¢l. 1 odst. 8 prvnim pododstavci
pouzije rovnéz postup uvedeny v pfiloze IX bodé 5.2 nebo piipadné
v ptiloze X bodé¢ 6.

10.  Kromé postupi podle odstavct 3, 4, 6, nebo 7 tohoto clanku
v piipadé prostiedkil, na néz se vztahuje toto nafizeni v souladu s ¢l.
1 odst. 6 pism. f) nebo g) a s ¢l. 1 odst. 10 prvnim pododstavcem,
pouzije rovnéz postup uvedeny v ptiloze IX bodé 5.3 nebo piipadné
v piiloze X bodé¢ 6.

11.  Kromé postupli podle odstavciu 3, 4, 6, nebo 7 se v piipadé
prostiedkt, jez jsou slozeny z latek nebo z kombinaci latek, které
jsou urceny k zavedeni do lidského téla télnim otvorem nebo k aplikaci
na kuzi a které jsou lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle
lokalné rozptyleny, pouzije rovnéz postup uvedeny v piiloze IX bodé 5.4
nebo piipadné v ptiloze X bod¢ 6.

12.  Clensky stat, ve kterém je usazen oznameny subjekt, miize poZa-
dovat, aby vSechny nebo nékteré dokumenty, vcetné technické
dokumentace, zprav o auditu, posuzovani a kontrolach, tykajici se
postupt uvedenych v odstavcich 1 az 7 a 9 az 11, byly k dispozici
v ufednim jazyce nebo jazycich Unie, které stanovi dany clensky stat.
V pfipad¢ neexistence tohoto pozadavku, musi byt uvedené dokumenty
k dispozici v Gfednim jazyce Unie pfijatelném pro oznameny subjekt.

13.  Na prostiedky, které jsou predmétem klinické zkousky, se vzta-
huji pozadavky stanovené v clancich 62 az 81.

14.  Komise muze prostiednictvim provadécich aktl upfesnit
podrobna pravidla a proceduralni aspekty s cilem zajistit harmonizované
pouzivani postupti posuzovani shody ze strany oznamenych subjektl
u kazdého z téchto hledisek:

a) Cetnost a zaklad vybéru vzorkl pii posuzovani technické dokumen-
tace na reprezentativnim zaklad¢, jak je stanoveno v ptiloze IX bodé
2.3 tretim pododstavci a bodé 3.5 v piipad¢ prostredku tiid Ila a ITb
a v priloze XI bod¢ 10.2 v piipadé prostiedki tiidy Ila;

b) minimalni ¢etnost neohlasenych auditi na misté a testd vzorku, které
maji byt provadény ozndmenymi subjekty v souladu s pfilohou IX
bodem 3.4, s pfihlédnutim k rizikové tfidé a typu prostiedku;

c¢) fyzikalni, laboratorni a jiné zkousky, které maji byt provedeny ozna-
menymi subjekty v ramci testi vzorkd, posouzeni technické
dokumentace a prezkouseni typu v souladu s pfilohou IX body 3.4
a 4.3, ptilohou X bodem 3 a pftilohou XI bodem 15.
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Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavcei se pfijimaji pfezkumnym
postupem uvedenym v ¢l. 114 odst. 3.

Clanek 53

Zapojeni oznamenych subjekti do postupi posuzovani shody

1. Pokud postup posuzovani shody vyzaduje zapojeni oznameného
subjektu, mize vyrobce podat zadost u ozndmeného subjektu, ktery si
zvoli, za predpokladu, ze zvoleny oznameny subjekt je jmenovan pro
¢innosti posuzovani shody dotCenych typl prostfedkl. Vyrobce nesmi
podat stejnou zadost o posouzeni shody soucasné u jiného oznameného
subjektu..

2. Dotceny oznameny subjekt prostfednictvim elektronického
systému uveden¢ho v Clanku 57 informuje ostatni oznamené subjekty
o kazdém vyrobci, ktery vezme zpét svoji zadost pied rozhodnutim
oznameného subjektu ohledné posuzovani shody.

3.  Pii podavani zadosti oznamenému subjektu podle odstavce 1
vyrobci uvedou, zda-li zéddost podanou diive u jiného ozndmeného
subjektu pfed rozhodnutim dané¢ho oznameného subjektu vzali zpét,
a poskytnou informace o kazdé piedchozi zadosti pro totéz posouzeni
shody, kterd byla jinym ozndmenym subjektem zamitnuta.

4. Oznameny subjekt mize od vyrobce pozadovat jakékoliv infor-
mace nebo udaje, které jsou nezbytné k fadnému provedeni zvoleného
postupu posuzovani shody.

5. Oznamené subjekty a jejich pracovnici musi provadét Cinnosti
posuzovani shody na nejvyssi urovni odborné bezuhonnosti a pozado-
vané technické a védecké zptsobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt
vystaveni zadnym tlakim ani podnétim, zejména financnim, které by
mohly ovlivnit jejich usudek nebo vysledky jejich posuzovani shody,
a to zejména ze strany osob nebo skupin osob, které¢ maji na vysledcich
téchto Cinnosti zajem.

Clanek 54

Postup konzultace v oblasti klinického hodnoceni u nékterych
prostiredka tfidy III a tfidy IIb

1.  Oznameny subjekt se fidi kromé postupli pouzitelnych podle
Clanku 52 postupem pro konzultaci v oblasti klinického hodnoceni
stanovenym v pfiloze IX bodé¢ 5.1 nebo piipadné v priloze X bodé 6,
pokud provadi posouzeni shody téchto prostiedki:

a) implantabilnich prostiedku téidy III a

b) aktivnich prostfedkt tfidy IIb urCenych k podavani 1é¢ivého
piipravku a/nebo k jeho odstrafiovani podle pfilohy VIII bodu 6.4
(pravidlo 12).
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2. Postup uvedeny v odstavci 1 se nevyzaduje u prostiedka v téchto
piipadech:

a) pokud se jedna o prodlouzeni platnosti certifikatu vydaného podle
tohoto nafizeni;

b) pokud prostiedek vznikl Gpravami prostredku, ktery tentyz vyrobce
jiz uvedl na trh za stejnym urenym ucelem, jestlize vyrobce ozna-
menému subjektu prokazal, ze tyto upravy nepfiznivé neovliviuji
pomér piinost a rizik u prostfedku, nebo

¢) pokud zasady klinického hodnoceni typu nebo kategorie prostiedku
byly upraveny ve spole¢né specifikaci podle ¢lanku 9 a oznameny
subjekt potvrdi, ze klinické hodnoceni vyrobce u tohoto prostfedku
je v souladu s pfislusnou spole¢nou specifikaci pro klinické hodno-
ceni tohoto typu prostiedku.

3. Oznameny subjekt oznami prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 57 pfislusSnym organim, organu odpovédnému za
oznamené subjekty a Komisi, zda ma byt pouzit postup uvedeny
v odstavci 1 tohoto ¢lanku. K tomuto oznameni je pfipojena zprava
o posouzeni klinického hodnoceni.

4. Komise vypracuje vyrocni piehled prostfedkt, které¢ byly pred-
métem postupu podle pfilohy IX bodu 5.1 a ptilohy X bodu 6. Vyro¢ni
pfehled obsahuje ozndmeni v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku a s
piilohou IX bodem 5.1 pism. e) a seznam piipadl, u nichz se oznameny
subjekt nefidil doporucenimi panelu odborniki. Komise ptedlozi tento
piehled Evropskému parlamentu, Radé a Koordina¢ni skupiné pro zdra-
votnické prostredky.

5. Do 27. kvétna 2025 vyhotovi Komise zpravu o uplatihovani tohoto
Clanku a ptedlozi ji Evropskému parlamentu a Radé. Ve zpravé se
zohledni vyrocni piehledy a veskera dostupnad relevantni doporuceni
Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostfedky. Na zakladé této
zpravy Komise pfipadné navrhne zmény tohoto nafizeni.

Clének 55

Mechanismus kontroly posuzovani shody nékterych prostiedki
tridy III a tridy IIb

1.  Oznameny subjekt oznami pfislusSnym organiim certifikaty, které
udélil prostfedktim, u nichz bylo provedeno posouzeni podle ¢l. 54 odst.
1. Takové oznameni se uskute¢ni prostiednictvim elektronického
systtmu podle clanku 57 a zahrnuje souhrn udaji o bezpecCnosti
a klinické funkci podle ¢lanku 32, zpravu o posouzeni vypracovanou
ozndmenym subjektem, ndvod k pouZiti podle piilohy I bodu 23.4
a pripadné védecké stanovisko odborné skupiny podle pfilohy IX
bodu 5.1 nebo piipadné piilohy X bodu 6. Pokud se nazory ozname-
ného subjektu a odborné skupiny lisi, uvede se rovnéz Uplné znéni
jejich odtvodnéni.
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2.  Piislusny organ a piipadné Komise mohou na zékladé odiivodné-
nych obav uplatnit dal$i postupy v souladu s clanky 44, 45, 46, 47,
nebo 94 a, povazuji-li to za nezbytné, pfijmou vhodna opatieni v souladu
s Clanky 95 a 97.

3. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky a pfipadné
Komise si mohou na zakladé¢ odivodnénych obav vyzadat védecké
poradenstvi odbornych skupin, pokud jde o bezpe¢nost a ucinnost jaké-
hokoliv prostedku.

Cldnek 56
Certifikaty shody

1. Certifikdty vydané oznamenymi subjekty v souladu s piilohami
IX, X a XI se vyhotovuji v Gfednim jazyce Unie, ktery stanovi ¢lensky
stat, v némz je oznameny subjekt usazen, nebo piipadné v Urednim
jazyce Unie, ktery je pro oznameny subjekt pfijatelny. Minimalni
obsah certifik4tl je stanoven v piiloze XII.

2. Certifikdty jsou platné po dobu v nich uvedenou, ktera nesmi
prekrocit délku péti let. Na zakladé zadosti vyrobce muize byt platnost
certifikatu prodluzovana o dalsi obdobi, z nichz zadné nepiekroc¢i délku
péti let, a to na zakladé nového posouzeni v souladu s pfislusnymi
postupy posuzovani shody. Veskeré dodatky k certifikatu zGstavaji
v platnosti, pokud je platny certifikat, ktery dopliuji.

3. Oznamené subjekty mohou stanovit omezeni tykajici se ur¢eného
ucelu nekterého prostiedku pro urcité skupiny pacientti nebo pozadovat,
aby vyrobce uskutecnil konkrétni studie PMCF v souladu s ptilohou
XIV casti B.

4. Pokud oznameny subjekt zjisti, ze vyrobce jiz nespliiuje poza-
davky tohoto nafizeni, pozastavi s ohledem na zisadu proporcionality
platnost certifikatu nebo ho zrusi ¢i jinak omezi, dokud neni vhodnymi
napravnymi opatfenimi pfijatymi vyrobcem v ramci piislusné lhity
stanovené oznamenym subjektem zajisténo dosazeni souladu s takovymi
pozadavky. Oznameny subjekt své rozhodnuti zdivodni.

5. Oznameny subjekt zadava do elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 57 veskeré informace ohledné vydanych certifikatd, vcetné
jejich zmén a dodatkt, a ohledné pozastavenych, obnovenych, zamitnu-
tych, zrusenych ¢i jinak omezenych certifikati. Tyto informace se
zvetejiuji.

6. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 115, kterymi se méni minimalni obsah certifikatd
podle pfilohy XII.

Clének 57

Elektronicky systém tykajici se oznamenych subjekti a certifikati
shody

1. Komise po konzultaci Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prostiedky ziidi a spravuje elektronicky systém pro shromazd’ovani
a zpracovani téchto informaci:
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a) seznam subdodavatelti podle ¢l. 37 odst. 3;

b) seznam odbornikd podle ¢l. 40 odst. 2;

¢) informace tykajici se oznameni podle ¢l. 42 odst. 10 a pozménénych
oznameni podle ¢l. 46 odst. 2;

d) seznam oznamenych subjektd podle ¢l. 43 odst. 2;

e) souhrn zprav podle ¢l. 44 odst. 12;

f) oznameni tykajici se posuzovani shody podle ¢l. 54 odst. 3 a certifi-
katt podle ¢l. 55 odst. 1;

g) zpétvzeti nebo zamitnuti zadosti o certifikaty podle ¢l. 53 odst. 2
a bodu 4.3. ptilohy VII;

h) informace ohledné certifikati podle ¢l. 56 odst. 5;

i) souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci podle ¢lanku 32.

2. Informace shromazdéné a zpracované elektronickym systémem
jsou pfistupné pfislusnym organtim clenskych statd, Komisi, ve vhod-
nych pfipadech oznamenym subjektim, a je-li to stanoveno jinde
v tomto nafizeni ¢i v nafizeni (EU) 2017/746, vefejnosti.

Clanek 58

Dobrovolna zména oznameného subjektu

1. 'V pfipadech, kdy vyrobce ukon¢i smlouvu s oznamenym
subjektem a uzavie smlouvu s jinym ozndmenym subjektem, pokud
jde o posuzovani shody t¢hoz prostfedku, musi byt podrobné postupy
zmény oznamené¢ho subjektu jasné vymezeny v dohod¢ mezi vyrobcem,
nastupujicim oznamenym subjektem a piipadné odstupujicim ozna-
menym subjektem. Tato dohoda musi upravovat alespon tato hlediska:

a) datum, kdy maji pozbyt platnosti certifikaty vydané odstupujicim
ozndmenym subjektem;

b) datum, do kterého muze byt identifikacni ¢islo odstupujiciho ozna-
meného subjektu uvadéno v informacich dodavanych vyrobcem,
vcetn¢ vSech propagacnich materiald;

¢) predani dokumenti, vcetné hledisek davérnosti a prav dusevniho
vlastnictvi;

d) datum, ke kterému ukoly v oblasti posuzovani shody piechazeji
z odstupujiciho oznameného subjektu na nastupujici oznameny
subjekt;

e) posledni sériové Cislo nebo cislo Sarze, za které odpovida odstupujici
oznameny subjekt.
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2. Odstupujici oznameny subjekt zrusi certifikaty, které vydal pro
dotCeny prostfedek, s ucinkem ke smluvenému dni pozbyti platnosti
certifikata.

Clanek 59
Odchylka od postupii posuzovani shody

1. Odchyln¢ od ¢lanku 52 mize jakykoliv ptislusny organ na zakladé
fadn¢ odlGvodnéné zadosti povolit na uzemi doty¢ného clenského statu
uvedeni na trh nebo do provozu konkrétniho prosttedku, u kterého
nebyly provedeny postupy podle uvedeného ¢Elanku, ale jehoz pouziti
je v zajmu ochrany vefejného zdravi nebo bezpec¢nosti ¢i zdravi paci-
entu.

2. Clensky stit informuje Komisi a ostatni &lenské staty o kazdém
rozhodnuti povolit uvedeni prostfedku na trh nebo do provozu podle
odstavce 1, pokud je takové povoleni udéleno pro pouziti jiné nez
u jediné¢ho pacienta.

3.V navaznosti na oznameni podle odstavce 2 tohoto ¢lanku muze
Komise ve vyjimecnych piipadech souvisejicich s vefejnym zdravim
nebo bezpecnosti ¢i zdravim pacientd prostfednictvim provadécich
aktli rozsifit po omezenou dobu platnost povoleni udéleného ¢lenskym
statem v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku na tzemi Unie a stanovit
podminky, za kterych mize byt prostiedek uvadén na trh nebo do
provozu. Tyto provadéci akty se prfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 114 odst. 3.

V fadné odtivodnénych zavaznych a naléhavych piipadech tykajicich se
zdravi a bezpecnosti osob mize Komise pfijmout okamzit¢ pouzitelné
provadéci akty postupem podle ¢l. 114 odst. 4.

Clének 60

Certifikat o volném prodeji

1.  Pro ucely vyvozu a na zadost vyrobce nebo zplnomocnéného
zastupce vyda Clensky stat, ve kterém ma vyrobce nebo zplnomocnény
zastupce registrované misto podnikani, certifikat o volném prodeji, ve
kterém se prohlasuje, Ze vyrobce nebo ptipadné zplnomocnény zastupce
mé na jeho Gzemi své registrované misto podnikdni a Ze pfislusny
prostiedek opatfeny oznacenim CE v souladu s timto nafizenim muize
byt uveden na trh Unie. V certifikdtu o volném prodeji je uvedeno
zékladni UDI-DI prostfedku, které¢ je zadano do databaze UDI podle
¢lanku 29. Pokud oznameny subjekt vydal certifikat podle ¢lanku 56, je
v certifikdtu o volném prodeji uvedeno jedinecné c¢islo identifikujici
certifikdt vydany ozndmenym subjektem podle piilohy XII kapitoly II
bodu 3.

2. Komise muze prostiednictvim provadécich aktd stanovit vzor pro
certifikat o volném prodeji s ohledem na mezinarodni praxi, pokud jde
o pouzivani certifikidtu o volném prodeji. Tyto provadéci akty se piiji-
maji poradnim postupem podle ¢l. 114 odst. 2.
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KAPITOLA VI
KLINICKE HODNOCENI A KLINICKE ZKOUSKY

Clének 61

Klinické hodnoceni

1. Ovéfeni shody s pfislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost
a ucinnost stanovenymi v pfiloze I za béznych podminek uréené¢ho
pouziti prostfedku a hodnoceni nezadoucich vedlejsich ucinkt a piijatel-
nosti poméru piinost a rizik uvedené v piiloze I bodech 1 a 8 musi byt
zalozeny na klinickych udajich poskytujicich dostate¢né klinické
dikazy, pripadn¢ vcetné relevantnich tdaja podle pfilohy III.

Vyrobce upfesni a odiivodni miru klinickych dikazii nezbytnou
k prokazani shody s pfislusnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost
a ucinnost. Mira klinickych diikazti musi byt pfiméfena s ohledem na
vlastnosti prostfedku a jeho urceny ucel.

S timto cilem vyrobci naplanuji, provedou a zdokumentuji klinické
hodnoceni v souladu s timto ¢lankem a pfilohou XIV ¢asti A.

2.V pripadé vsech prostiedka tiidy III a prostiedku tfidy IIb uvede-
nych v ¢l. 54 odst. 1 pism. b) mtze vyrobce pfed svym klinickym
hodnocenim a/nebo klinickou zkouskou konzultovat odbornou skupinu
podle ¢lanku 106 s cilem piezkoumat strategii klinického vyvoje zamys-
lenou vyrobcem a navrhy na klinickou zkousku. Vyrobce nalezit¢ zvazi
nazory vyjadifené odbornou skupinou. Tyto Givahy musi byt zdokumen-
tovany ve zpravé o klinickém hodnoceni uvedené v odstavci 12 tohoto
¢lanku.

Vyrobce se nemize dovolavat zadnych prav ohledné nazord odborné
skupiny, pokud jde o jakykoliv budouci postup posuzovani shody.

3. Klinické hodnoceni se fidi definovanym a metodicky spravnym
postupem vychazejicim z téchto zakladi:

a) kritického hodnoceni pfislusné aktualné dostupné souvisejici odborné
literatury, ktera se vztahuje k bezpecnosti, uc¢innosti, popisu navrhu
a ur¢enému ucelu prostredku, kde jsou splnény tyto podminky:

— je prokazéano, ze prostiedek, ktery je predmétem klinického
hodnoceni ohledné uréeného ucelu, je rovnocenny prostiedku,
jehoz se udaje tykaji, v souladu s ptilohou XIV bodem 3, a

— udaje nalezit¢ prokazuji soulad s pfislusSnymi obecnymi poza-
davky na bezpe¢nost a Gcinnost;

b) kritického hodnoceni vysledki vSech dostupnych klinickych zkousek
pii nalezitém zohlednéni toho, zda byly dané zkousky provedeny
podle ¢lankt 62 az 80, akti piijatych podle clanku 81 a prilohy
XV a
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¢) zvazeni alternativnich zplsobu 1écby, které jsou v soucasné dobé pro
tento ucel k dispozici, pokud existuji.

4.V piipadé¢ implantabilnich prostfedkt a prostfedkd tiidy III musi
byt provedena klinicka zkouska s vyjimkou téchto ptipadi:

— prostiedek byl vytvofen Gpravami prostiedku, ktery tyz vyrobce jiz
uvedl na trh,

— vyrobce tento upraveny prostiedek prokazal jako rovnocenny
s prostfedkem uvedenym na trh v souladu s piilohou XIV bodem
3 a oznameny subjekt toto prokazani rovnocennosti potvrdil a

— klinické hodnoceni prosttedku uvedeného na trh dostate¢né
prokazuje shodu upravené¢ho prostiedku s prislusnymi pozadavky
na bezpe€nost a Uc¢innost.

Oznameny subjekt v tomto piipad€ provéii, zda je plan néasledného
klinického sledovani po uvedeni na trh pro dany upraveny prostiedek
vhodny a zda zahrnuje studie po uvedeni na trh, které prokazuji bezpec-
nost a ucinnost prostredku.

Kromé toho neni nutné provadét klinické zkousky v ptipadech uvede-
nych v odstavci 6.

5. Vyrobce prostiedku, u néhoz se prokazala rovnocennost s prostied-
kem, ktery byl jiz uveden na trh a nebyl vyroben timto vyrobcem, miize
téz vychazet z odstavce 4 a neprovést klinickou zkousku, pokud jsou
krom& podminek pozadovanych podle uvedeného odstavce splnény
i tyto podminky:

— dani dva vyrobci uzavieli smlouvu, kterd vyslovné umoziuje
vyrobci druhého prostiedku neomezeny prubézny piistup k technické
dokumentaci, a

— puvodni klinické hodnoceni bylo provedeno v souladu s pozadavky
tohoto nafizeni

a vyrobce druhého prostfedku tuto skutecnost oznamenému subjektu
dostatecné dolozi.

6. Pozadavek na provedeni klinické zkousky podle odstavce 4 se
nepouzije na implantabilni prostfedky a na prostiedky tiidy III:

a) které byly v souladu s pravnimi predpisy uvedeny na trh nebo
do provozu podle smérnice 90/385/EHS ¢i smérnice 93/42/EHS
a u nichz klinické hodnoceni:

— vychazi z dostatecnych klinickych udaji a

— je v souladu s pfisluSnou spole¢nou specifikaci tykajici se
konkrétniho vyrobku pro klinické hodnoceni tohoto typu
prosttedku, je-1i takova spolecnd specifikace k dispozici, nebo

b) jmenovité Sici materidly, svorky a skoby, zubni vyplné€, rovnatka,
korunky, Srouby, klinky, desticky, draty, Cepy, spony a konektory,
u nichz klinické hodnoceni vychazi z dostate¢nych klinickych udajti
a je v souladu s pfislusnou spole¢nou specifikaci tykajici se konkrét-
niho vyrobku, je-li takova spole¢na specifikace k dispozici.
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7.  Pripady, kdy se odstavec 4 na zaklad¢ odstavce 6 nepouZije,
odtvodni vyrobce ve zpravé o klinickém hodnoceni a oznameny subjekt
ve zpraveé o posouzeni klinického hodnoceni.

8. Je-li to odGivodnéno s ohledem na zavedené technologie podobné
zavedenym technologiim pouzivanym ve vynatych prostfedcich uvede-
nych ve vy€tu v odst. 6 pism. b) tohoto ¢lanku a pouzivané v dalSich
prostiedcich nebo je-li to odiivodnéno ochranou zdravi a bezpecnosti
pacientli, uzivatelli nebo dalSich osob ¢i jinymi aspekty vefejného
zdravi, je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené pravo-
moci v souladu s ¢lankem 115 za ucelem pozménéni vyctu vynatych
prostiedkti uvedenych v ¢l. 52 odst. 4 druhém pododstavci a v odst. 6
pism. b) tohoto c¢lanku doplnénim dalSich typd implantabilnich
prostiedkli nebo prostfedkii tiidy III do uvedeného vyctu nebo odstra-
nénim prostiedkd z uvedeného vyctu.

9. 'V piipadé¢ vyrobkli bez uréeného 1éCebného ucelu uvedenych
v piiloze XVI se pozadavek na prokazani klinického pfinosu v souladu
s touto kapitolou a s ptilohami XIV a XV chape jako pozadavek na
prokazani Ucinnosti daného prostiedku. Klinickd hodnoceni téchto
vyrobku jsou zalozena na relevantnich tdajich tykajicich se bezpecnosti,
vcetn¢ udaju ziskanych béhem sledovani po uvedeni na trh, pfi
nasledném klinickém sledovéani po uvedeni na trh a pfipadné pfi speci-
fické klinické zkousce. U téchto vyrobku se provedou klinické zkousky
s vyjimkou fadné odlivodnénych ptipadl, kdy se lze spolehnout na
existujici  klinické udaje tykajici se obdobnych zdravotnickych
prostedk.

10.  Aniz je dotCen odstavec 4, pokud neni prokazani shody s obec-
nymi pozadavky na bezpeCnost a ucinnost vychazejici z klinickych
udajii povazovano za vhodné, musi byt podano nalezit¢ odivodnéni
pro kazdé takové vynéti na zdkladé¢ vysledkt fizeni rizik vyrobce
a pii zvazeni specifik interakce mezi prostfedkem a lidskym télem,
urcené klinické funkce a tvrzeni vyrobce. V takovém piipadé vyrobce
v technické dokumentaci uvedené v ptiloze I nalezit¢ odidvodni, pro¢
povazuje prokazani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucin-
nost, které je zaloZzeno na vysledcich pouze neklinickych zkusebnich
metod, veetné hodnoceni ucinnosti, laboratorniho testovani a ptredklinic-
kého hodnoceni, za pfiméfen¢.

11.  Klinické hodnoceni a dokumentace k nému se aktualizuji
v prubéhu zivotniho cyklu dotéeného prostiedku na zakladé klinickych
udaji ziskanych pii provadéni planu PMCF vyrobcem v souladu
s prilohou XIV casti B a planu sledovani po uvedeni na trh uvedeného
v ¢lanku 84.

V pripadé prostredk tfidy III a implantabilnich prostfedkti se na
zéakladé téchto udaji nejméné jednou roc¢né aktualizuje zprava o hodno-
ceni nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh a, je-li uveden,
souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci podle ¢lanku 32.
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12.  Klinické hodnoceni, jeho vysledky a z né& odvozené klinické
dikazy se dokumentuji ve zpravé o klinickém hodnoceni uvedené
v priloze XIV bod¢ 4, ktera je, s vyjimkou prostfedkli na zakazku,
soucasti technické dokumentace uvedené v ptiloze II, tykajici se dotce-
ného prostiedku.

13.  Je-li to nezbytné k zajisténi jednotného uplatiiovani piilohy XIV,
mize Komise pii nalezittm zohlednéni technického a védeckého
pokroku pfijmout provadéci akty, a to v mife nezbytné k vyfeSeni
problémi souvisejicich s rozdilnym vykladem a praktickym uplatiova-
nim. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l.
114 odst. 3.

Clének 62

Obecné pozadavky tykajici se klinickych zkouSek provadénych za
ucelem prokazani shody prostiedki

1. Klinické zkousky se navrhuji, povoluji, provadéji, zaznamenavaji
a ohlaSuji v souladu s ustanovenimi tohoto ¢lanku a ¢lankt 63 az 80,
aktt pfijatych podle ¢lanku 81 a pfilohy XV, pokud jsou provadény
v ramci klinického hodnoceni za ucelem posouzeni shody za jednim
nebo vice z téchto uceld:

a) ke zjisténi a ovéfeni, zda je prostfedek za béznych podminek pouzi-
vani navrzen, vyroben a zabalen tak, aby byl vhodny pro jeden nebo
vice konkrétnich ucelti uvedenych v ¢l. 2 bodé 1 a dosahoval urcené
ucinnosti, jak je stanovena jeho vyrobcem;

b) ke zjisténi a ovéfeni klinickych pfinost prostfedku, které jsou stano-
veny jeho vyrobcem;

c) ke zjisténi a ovéfeni klinické bezpecnosti prostiedku a k urceni vsech
nezadoucich vedlejsich GCinkli za béznych podminek pouziti
prosttedku a k posouzeni, zda pfedstavuji s ohledem na urené
prinosy, kterych ma prostiedek dosédhnout, pfijatelna rizika.

2. Pokud neni zadavatel klinické zkousky usazen v Unii, zajisti, aby
byla v Unii usazena fyzicka nebo pravnicka osoba jako jeho zmocnénec.
Tento zmocnénec odpovida za dodrzovani povinnosti zadavatele podle
tohoto nafizeni, a je mu adresovana veskera komunikace se zadavatelem
stanovena v tomto nafizeni. Jakakoliv komunikace s timto zmocnéncem
se povazuje za komunikaci se zadavatelem.

Clenské staty se mohou rozhodnout, e prvni pododstavec nepouziji na
klinické zkousSky, které maji byt provedeny vyhradné na jejich uzemi
nebo na jejich uzemi a na uzemi tieti zemé, pokud zajisti, aby zadavatel
v souvislosti s danou klinickou zkouskou stanovil na jejich tzemi
alespont kontaktni osobu, které bude adresovdna veSkerda komunikace
se zadavatelem stanovena v tomto nafizeni.
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3. Klinické zkousky jsou navrzeny a provadény takovym zptsobem,
aby byla chranéna prava, bezpeCnost, distojnost a kvalita Zivota
subjektt podilejicich se na klinické zkousce a aby tato hlediska prevazo-
vala nad vSemi ostatnimi zdjmy a rovnéz aby ziskané klinické tdaje
byly védecky platné, spolehlivé a hodnovérné.

Klinické zkousky jsou pfedmétem védeckého a etického prezkumu.
Eticky prezkum provadi etickd komise v souladu s vnitrostatnim
pravem. Clenské staty zajisti, aby postupy pro prezkum etickymi komi-
semi byly slucitelné s postupy pro posuzovani zadosti o povoleni
klinické zkousky stanovenymi v tomto nafizeni. Etického prezkumu
se zucastni alespon jedna laicka osoba.

4. Klinicka zkouska podle odstavce 1 muze byt provedena pouze za
pfedpokladu, Ze jsou splnény vSechny tyto podminky:

a) klinicka zkouska byla povolena dotéenym clenskym staitem nebo
staty, v nichz se ma provadét, v souladu s timto nafizenim, neni-
li stanoveno jinak;

b) eticka komise zfizena v souladu s vnitrostatnim pravem nevydala ke
klinické zkouSce negativni stanovisko, které je v souladu s vnitro-
statnim pravem platné pro cely tento ¢lensky stat;

¢) zadavatel nebo jeho zmocnénec ¢i kontaktni osoba podle odstavce 2
jsou usazeni v Unii;

d) zranitelné skupiny obyvatelstva a subjekty jsou nalezit¢ chranény
v souladu s ¢lanky 64 az 68;

e) predvidatelna rizika a obtize jsou ospravedlnitelné ocekavanymi
piinosy pro subjekty ¢i pro vetejné zdravi a dodrzovani této
podminky je trvale sledovano;

f) subjekt nebo v pfipadé, ze subjekt nemlze udélit informovany
souhlas, jeho zakonné ustanoveny zastupce udéglil informovany
souhlas v souladu s ¢lankem 63;

g) subjekt nebo v piipadé, Ze subjekt nemlze udélit informovany
souhlas, jeho =zdkonné ustanoveny zastupce obdrzel kontaktni
udaje subjektu, na ktery se v pfipad¢ potfeby mize obratit se zadosti
o dalsi informace;

h) jsou zajiSténa prava subjektu na télesnou a duSevni integritu, na
soukromi a na ochranu udajl, které se ho tykaji, podle smérnice
95/46/ES;

i) klinicka zkouska byla navrzena tak, aby subjektim putsobila mini-
malni bolest, nepohodli, strach a veskera dal$i predvidatelna rizika,
pricemz prah rizika a stupen zatéze jsou konkrétné vymezeny
v planu klinické zkousky a trvale sledovany;

j) za zdravotni péci poskytovanou subjektim odpovida tadné kvalifi-
kovany 1ékat nebo piipadné kvalifikovany zubni l1ékai nebo jaka-
koliv jina osoba opravnéna podle vnitrostatniho prava k poskytovani
prislusné péce pacientim za podminek klinické zkousky;
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k) subjekt a ptipadné jeho zakonné ustanoveny zastupce neni vystaven
nepatficnému vlivu, a to ani finan¢ni povahy, s cilem dosahnout
jeho ucasti na klinické zkousce;

1) dany prostiedek nebo prostiedky, které jsou predmétem klinické
zkousky, jsou ve shodé s prisluSnymi obecnymi pozadavky na
bezpecnost a Gcinnost stanovenymi v piiloze I, krom¢ aspektl, na
které se vztahuje klinicka zkouska, a s ohledem na tyto aspekty byla
pfijata vSechna predbéznéa opatfeni k ochrané zdravi a bezpecnosti
subjektt. Mezi né pripadné patii testovani technické a biologické
bezpecnosti a predklinické hodnoceni, jakoz i ustanoveni v oblasti
ochrany zdravi pfi praci a prevence nehod s ptihlédnutim k nejnovéj-
$imu vyvoji;

m) jsou splnény pozadavky stanovené v priloze XV.

5. Kterykoliv subjekt nebo v pripad¢, ze subjekt nemiize udélit infor-
movany souhlas, jeho zdkonné ustanoveny zastupce muze od klinické
zkousky kdykoliv odstoupit tim, ze odvola sviij informovany souhlas,
aniz by tim doSel jakékoliv Gjmy a aniz by byl povinen poskytnout
jakékoliv odivodnéni. Aniz je dotcena smérnice 95/46/ES, odvolani
informovaného souhlasu neovlivni jiz provedené Cinnosti ani vyuziti
udajt ziskanych na zaklad¢ informovaného souhlasu pied jeho odvola-
nim.

6. ZkouSejici musi byt osoba vykondvajici povolani, které je
s ohledem na pozadované védecké znalosti a zkuSenosti v oblasti
péce o pacienty povazovano v dotéeném cClenském staté za dostacujici
pro ulohu zkousejiciho. Dalsi pracovnici zapojeni do provadéni klinické
zkousky musi byt k provadéni svych tukolu nalezit¢ kvalifikovani
z hlediska vzdé€lani, odborné piipravy nebo zkuSenosti v piislusné
oblasti Iékaistvi a v oblasti metodiky klinického vyzkumu.

7.  Zatizeni, v nichz ma byt klinicka zkouska provedena, jsou pro
ucely klinické zkousky vhodna a jsou podobna zafizenim, v nichz ma
byt prostiedek pouzivan.

Clének 63

Informovany souhlas

1. Informovany souhlas musi mit pisemnou formu a byt opatifen
datem a podpisem osoby, ktera vede pohovor podle odst. 2 pism. c),
a subjektem, nebo v pfipadé, ze subjekt nemiize udé€lit informovany
souhlas, jeho zakonn¢ ustanovenym zastupcem poté, co byl fadné infor-
movan v souladu s odstavcem 2. Pokud subjekt neni schopen psat,
muize byt udélen a vhodnymi alternativnimi prostfedky zaznamenan
souhlas za prfitomnosti alesponi jednoho nestranného svédka. V takovém
piipadé svédek dokument o informovaném souhlasu podepise a opatfi
jej datem. Subjekt nebo v pfipadé, Ze subjekt nemuze udélit informo-
vany souhlas, jeho zdkonné ustanoveny zastupce obdrzi kopii
dokumentu nebo ptfipadné zadznamu, kterym byl informovany souhlas
udé€len. Informovany souhlas musi byt zdokumentovan. Subjekt nebo
jeho zakonné ustanoveny zastupce musi mit dostatek Casu na to, aby
své rozhodnuti o ucasti v klinické zkousce zvazil.
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2. Informace poskytnuté subjektu, nebo v pfipad¢, ze subjekt nemtize
udélit informovany souhlas, jeho zédkonn¢ ustanovenému zastupci za
ucelem ziskani jeho informovaného souhlasu musi:

a) umoznit subjektu nebo jeho zakonné ustanovenému zastupci porozu-
mét:

i) povaze, cilim, pfinostiim, dopadiim, rizikim a obtizim spojenym
s klinickymi zkouskami,

if) praviam subjektu a zarukam tykajicim se jeho ochrany, zejména
pravu odmitnout ucast a pravu kdykoliv od klinické zkousky
odstoupit, aniz by tim doSel jakékoliv Gjmy a aniz by byl
povinen poskytnout jakékoliv odiivodnéni,

iii) podminkam, za jakych maji klinické zkousky probéhnout, vcetné
predpokladané doby ucasti subjektu v klinické zkousce, a

iv) pfipadnym alternativnim mozZnostem 1écby, vcetné naslednych
opatfeni, pokud subjekt v klinické zkouSce nepokracuje;

b) byt komplexni, stru¢né, jasné, relevantni a srozumitelné subjektu
nebo jeho zédkonné ustanovenému zéstupci;

¢) byt poskytnuty béhem piedchoziho pohovoru se ¢lenem zkousejiciho
tymu, ktery je nalezit¢ kvalifikovan podle vnitrostatniho prava;

d) obsahovat informace o pfislusSném systému nahrady Skody podle
¢lanku 69; a

e) obsahovat celounijni jedine¢né identifikacni Cislo klinické zkousky
podle ¢l. 70 odst. 1 a informace o dostupnosti vysledkt klinické
zkousky v souladu s odstavcem 6 tohoto ¢lanku.

3. Informace uvedené v odstavci 2 jsou vypracovany pisemnou
formou a poskytnuty subjektu, nebo v pfipadé, ze subjekt nemtze udélit
informovany souhlas, jeho zakonné ustanovenému zastupci.

4. Pii pohovoru podle odst. 2 pism. c) je nutné vénovat zvlastni
pozornost potiebam specifickych populaci pacienti a jednotlivych
subjektt, pokud jde o poskytovani informaci, a metodam, které se pfi
jejich poskytovani pouzivaji.

5. Pti pohovoru podle odst. 2 pism. c) je tiecba ovéfit, zda subjekt
informacim porozumél.

6.  Subjekt je informovan o tom, Zze v elektronickém systému tyka-
jicim se klinickych zkouSek podle ¢lanku 73 bude v souladu s ¢l. 77
odst. 5 zvefejnéna zprava o klinické zkouSce a shrnuti v podobé srozu-
mitelné uréenému uzivateli, a to bez ohledu na vysledek klinické zkou-
Sky, a v ramci moznosti je také informovan, jakmile je tato zprava
a shrnuti k dispozici.
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7. Timto nafizenim neni dotceno vnitrostatni pravo, pokud vyzaduje,
aby kromé informovaného souhlasu ud€leného zdkonné ustanovenym
zastupcem svolila k ucasti v klinické zkousce i nezletild osoba, ktera
je schopna utvofit si nazor a posoudit ziskané informace.

Clanek 64
Klinické zkousSky na nezpisobilych subjektech

1.V ptipadé nezplsobilych subjektt, které neudélily nebo neodmitly
udélit informovany souhlas pfed pocatkem své nezpusobilosti, lze
klinickou zkousku provadét pouze tehdy, pokud jsou kromé podminek
stanovenych v ¢l. 62 odst. 4 splnény vSechny tyto podminky:

a) byl ziskan informovany souhlas jejich zakonné ustanoveného
zastupce;

b) nezpusobilé subjekty obdrzely informace uvedené v ¢l. 63 odst. 2
zpusobem, ktery odpovida jejich schopnosti témto informacim poro-
zumet;

¢) zkousejici respektuje vyslovné prani nezpusobilého subjektu, ktery je
schopen utvofit si ndzor a posoudit informace uvedené v €l. 63 odst.
2, odmitnout ucast v klinické zkousce ¢i od ni kdykoliv odstoupit;

d

=

subjektim ani jejich zdkonné ustanovenému zastupci nejsou posky-
tovany zadné pobidky ¢i finan¢ni podnéty, krom¢ nahrady vydaji
a uslého zisku ptfimo souvisejicich s tcasti v klinické zkousce;

e) klinicka zkouska ma v souvislosti s nezpusobilymi subjekty zasadni
vyznam a udaje srovnatelné platnosti nelze ziskat pii klinickych
zkouskach na osobach zpusobilych udélit informovany souhlas ani
jinymi vyzkumnymi metodami;

f) klinick4 zkouska se vztahuje pfimo ke zdravotnimu stavu, v némz se
subjekt nachazi;

g) na zakladé¢ védecky podlozenych divodu lze ocekavat, Ze Ucast
v klinické zkouSce bude mit pro nezpusobily subjekt pfimy piinos,
ktery prevazi nad souvisejicimi riziky a zatézi.

2. Subjekt se na udéleni informovaného souhlasu podili v co nejvyssi
mozné mife.

Cldanek 65
Klinické zkousky na nezletilych osobach
Klinickou zkousku na nezletilé osobé lze provadét pouze tehdy, pokud

jsou kromé podminek stanovenych v ¢l. 62 odst. 4 splnény vSechny tyto
podminky:

a) byl ziskan informovany souhlas jejich zakonné ustanoveného
zastupce;
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b) nezletilé osoby obdrzely od zkousejicich ¢i ¢lent zkousejiciho tymu,
kteti jsou vyskoleni pro praci s détmi nebo s ni maji zkuSenosti,
informace uvedené v C€l. 63 odst. 2, a to zplsobem piiméfenym
jejich véku a dusevni vyspélosti,

¢) zkousejici respektuje vyslovné piani nezletilé osoby, ktera je schopna
utvofit si nazor a posoudit informace uvedené v ¢l. 63 odst. 2,
odmitnout tcast v klinické zkousce ¢i od ni kdykoliv odstoupit;

d

=

subjektu ani jeho zakonné ustanovenému zastupci nejsou poskyto-
vany zadné pobidky ¢i finanéni podnéty, krom¢ nahrady vydaju
a uslého zisku pifimo souvisejicich s tcasti v klinické zkousce;

e) ucelem klinické zkousky je vyzkum v oblasti 1é€by zdravotniho
stavu, ktery se vyskytuje pouze u nezletilych osob, nebo je klinicka
zkouska v souvislosti s nezletilymi osobami zasadni pro ovéfeni
udaji ziskanych pfi klinickych zkouSkdch na osobach zptsobilych
udélit informovany souhlas nebo jinymi vyzkumnymi metodami;

f) klinicka zkouska se vztahuje piimo ke zdravotnimu stavu, v némz se
dot¢end nezletild osoba nachazi, nebo je takové povahy, ze ji lze
provadét pouze u nezletilych osob;

g) na zakladé¢ védecky podlozenych divodu lze ocekavat, Ze ucast
v klinické zkousce bude mit pro nezletilou osobu piimy piinos,
ktery prevazi nad souvisejicimi riziky a zatézi;

h

=

nezletila osoba se na postupu informovaného souhlasu podili
zpusobem piiméfenym svému véku a duSevni vyspélosti;

i) dojde-li v prib&hu klinické zkouSky k tomu, Ze nezletild osoba
dosahne veku, kdy je pravné zpusobila k udélovani informovaného
souhlasu, jak jej vymezuje vnitrostatni pravo, je nutné, pfedtim nez se
bude dany subjekt moci dale ucastnit klinické zkousky, ziskat jeho
vyslovny informovany souhlas.

Clanek 66

Klinické zkousky na téhotnych nebo kojicich Zenach

Klinické zkousky na téhotnych nebo kojicich zenéach lze provadét pouze
tehdy, pokud jsou kromé podminek stanovenych v ¢l. 62 odst. 4
splnény vSechny tyto podminky:

a) klinicka zkouska muze mit pfimy piinos pro dotcenou téhotnou nebo
kojici zenu, jeji embryo, plod ¢i narozené dité, ktery prevazi nad
souvisejicimi riziky a zatéz;

b) v pfipadé, ze se vyzkum provadi na kojicich Zenach, dba se zejména
na to, aby to nemélo negativni vliv na zdravi ditéte;

¢) subjektu nejsou poskytovany zadné pobidky ¢i financ¢ni podnéty,
kromé nahrady vydaji a uslého zisku piimo souvisejicich s ucasti
v klinické zkousce.
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Clanek 67

Dopliikova vnitrostatni opatieni

Clenské staty mohou ponechat v platnosti doplitkova opatieni tykajici se
osob vykonavajicich povinnou vojenskou sluzbu, osob zbavenych
svobody, osob, které se v disledku soudniho rozhodnuti nemohou
ucastnit klinickych zkousek, nebo osob pobyvajicich v zafizenich
ustavni péce.

Clének 68

Klinické zkousSky v mimoradnych situacich

1. Odchylné od ¢l. 62 odst. 4 pism. f), ¢l. 64 odst. 1 pism. a) a b)
a ¢l. 65 pism. a) a b) lze informovany souhlas s tcasti v klinické
zkousce ziskat a informace o klinické zkousce lze poskytnout po
rozhodnuti o zafazeni subjektu do klinické zkousky, je-li toto rozhod-
nuti pfijato v okamziku prvni intervence na subjektu v souladu s planem
klinické zkouSky pro danou klinickou zkouSku a jsou-li splnény
vSechny tyto podminky:

a) vzhledem k naléhavosti situace zpisobené nahlym zivot ohroZujicim
nebo jinym ndhlym zavaznym zdravotnim stavem neni subjekt
schopen poskytnout piredchozi informovany souhlas a neni schopen
pfijmout piedbézné informace o klinické zkousce;

b) na zakladé¢ védecky podlozenych divodli lze ocekavat, ze tucast
subjektu v klinické zkousce bude mit pro subjekt piimy klinicky
relevantni pfinos, ktery povede k méfitelnému zlepSeni v souvislosti
se zdravim, jez zmirni utrpeni nebo zlepsi zdravi subjektu a/nebo
povede ke stanoveni diagndzy jeho zdravotniho stavu,

¢) v ramci terapeutického okna neni mozné poskytnout zakonné¢ usta-
novenému zastupci veskeré predbézné informace a ziskat od néj
ptedchozi informovany souhlas;

d) zkousSejici potvrdi, Ze si neni védom zadnych namitek vici Gcasti
v klinické zkousce, jez by subjekt v minulosti vyjadiil;

e) klinicka zkouska se pfimo vztahuje ke zdravotnimu stavu subjektu,
kvuli kterému neni mozné ziskat od subjektu ani od jeho zadkonné
ustanoveného zastupce v ramci terapeutického okna piedchozi infor-
movany souhlas a poskytnout predbézné informace, a klinicka
zkouska je takové povahy, ze ji lze provadét vyluéné v mimoradnych
situacich;

f) ve srovnani se standardni 1é¢bou zdravotniho stavu subjektu pted-
stavuje klinickd zkouska pro subjekt minimalni riziko a minimalni
Zatez.

2. Po intervenci podle odstavce 1 tohoto ¢lanku musi byt ziskan
informovany souhlas v souladu s ¢lankem 63, aby bylo mozné pokra-
Covat v ucasti subjektu v klinické zkousSce, a informace o klinické
zkousce musi byt poskytnuty v souladu s témito pozadavky:
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a) pokud jde o nezpulsobilé subjekty a nezletilé osoby, ziska zkousejici
bez zbytecného prodleni informovany souhlas od zdkonné ustanove-
ného zastupce a informace uvedené v ¢€l. 63 odst. 2 musi byt
subjektu a jeho zakonné ustanovenému zastupci poskytnuty co
nejdiive;

b) pokud jde o ostatni subjekty, ziska zkouSejici bez zbyte¢ného
prodleni informovany souhlas od subjektu nebo od jeho zakonné
ustanoveného zastupce, podle toho, co je mozné diive, a informace
uvedené v ¢l.63 odst. 2 musi byt poskytnuty podle okolnosti
subjektu nebo jeho zakonné ustanovenému zastupci co nejdiive.

Pro ucely pismene b) se v pfipad¢, ze byl informovany souhlas ziskan
od zakonné ustanoveného =zastupce, ziska informovany souhlas za
ucelem pokracovani ucasti v klinické zkousce od subjektu, jakmile je
schopen informovany souhlas poskytnout.

3.  Pokud subjekt nebo pfipadné jeho zdkonné ustanoveny zastupce
tento souhlas neposkytne, musi byt informovan o pravu vznést namitku
proti pouZiti tdajii ziskanych na zéklad€ klinické zkousky.

Clanek 69
Nahrada skody

1. Clenské stity zajisti, aby byly zavedeny systémy néhrady jaké-
koliv skody, kterou subjekt utrpi v dusledku ucasti v klinické zkousce
provadéné na jejich Uzemi, a to v podob& pojisténi, ruceni nebo
podobné upravy, ktera je rovnocennd, pokud jde o ucel, a pfimétena
povaze a mife rizika.

2. Zadavatel a zkousejici zvoli takovy systém uvedeny v odstavci 1,
ktery odpovida pozadavkiim ¢lenského statu, v némz se dana klinicka
zkouska provadi.

Clének 70

Zadost o klinickou zkousku

1. Zadavatel klinické zkousky predlozi zadost ¢lenskému statu nebo
Clenskym statim, ve kterych ma byt klinicka zkouska provedena (pro
ucely tohoto ¢lanku déle jen ,dotceny cClensky stat”), s piiloZzenou
dokumentaci uvedenou v ptiloze XV kapitole II.

Zadost se podava prostiednictvim elektronického systému uvedeného
v C¢lanku 73, ktery vygeneruje pro tuto klinickou zkousku celounijni
jedine¢né identifikacni cislo, které se pouziva pro veSkerou relevantni
komunikaci tykajici se této klinické zkousky. Do deseti dnil od obdrzeni
zadosti dotfeny Clensky stat oznami zadavateli, zda klinicka zkouska
spada do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni a zda je dokumentace
k zadosti uplna v souladu s ptilohou XV kapitolou II.

2. Do jednoho tydne od jakékoliv zmény, ktera nastane v souvislosti
s dokumentaci podle piilohy XV kapitoly II, aktualizuje zadavatel
prislusné tudaje v elektronickém systému uvedeném v clanku 73
a uvedenou zménu dokumentace jasné vyznaci. Dotleny Clensky stat
musi byt o aktualizaci informovan prostfednictvim uvedeného elektro-
nického systému.
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3.  Pokud dotéeny Cclensky stat shledd, Ze pozadovana klinicka
zkouska nespada do oblasti plsobnosti tohoto nafizeni nebo ze
dokumentace k Zzadosti neni uplnd, informuje o tom zadavatele a stanovi
lhitu o délce nejvySe deseti dnii na to, aby mohl zadavatel vznést
pfipominky nebo zadost doplnit prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 73. Dotceny Clensky stat mtze ve vhodnych piipa-
dech tuto lhitu prodlouzit nejvyse o 20 dnt.

Pokud zadavatel neptedlozi pfipominky ani nedoplni Zadost ve lhaté
uvedené v prvnim pododstavci, povazuje se zadost za bezpredmétnou.
Pokud je zadavatel toho nazoru, ze zadost skutecné spada do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni a/nebo ze je uplna, avSak dotceny Clensky
stat tento ndzor nezastava, povazuje se zadost za zamitnutou. Dotleny
Clensky stat stanovi pro pfipad takového zamitnuti postup pro podani
opravného prostredku.

Dotéeny clensky stat zadavateli do péti dni od obdrzeni ptipominek
nebo vyzadanych dopliujicich informaci oznami, zda se ma za to, Zze
klinickd zkouska spada do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni, a zda je
zadost uplna.

4. Dotceny clensky stat mize rovnéz lhlitu uvedenou v odstavcich 1
a 3 prodlouzit o dalsich pét dnu.

5. Pro GcCely této kapitoly se datem ovéteni zadosti rozumi datum,
kdy jsou zadavateli ozndmeny skuteCnosti v souladu s odstavcem 1
nebo 3. Pokud zadavateli vyse uvedené skuteCnosti oznadmeny nejsou,
rozumi se datem ovéfeni zadosti posledni den lhit uvedenych v odstav-
cich 1, 3 nebo 4.

6. 'V dobé posuzovani zadosti si mize Clensky stat od zadavatele
vyzadat doplnujici informace. B&h lhity stanovené v odst. 7 pism. b)
se pozastavi na dobu ode dne, kdy byly dopliujici informace poprvé
vyzadany, do dne jejich obdrzeni.

7. Zadavatel mize zahdjit klinickou zkousku za téchto okolnosti:

a) v pripadé hodnocenych prostiedkd tiidy I nebo v ptipad¢é neinvaziv-
nich prostfedkli tiidy Ila nebo IIb, nestanovi-li vnitrostitni pravo
jinak, neprodlen¢ po dni ovéfeni zadosti podle odstavce 5 a za pred-
pokladu, ze piislusna eticka komise v dotéeném Clenském stat€ nevy-
dala ke klinické zkouSce negativni stanovisko, které je v souladu
s vnitrostatnim pravem platné pro cely dany ¢lensky stat;

b

~

v piipadé¢ jinych prostifedku, které jsou predmétem klinické zkousky,
nez které jsou uvedeny v pismenu a), jakmile dotCeny Clensky stat
oznami zadavateli, Ze klinickou zkouSku povoluje, za predpokladu,
ze etickd komise v dotceném cClenském staté nevydala ke klinické
zkousce negativni stanovisko, které je v souladu s vnitrostatnim
pravem dotceného cClenského statu platné pro cely dany clensky
stat. Clensky stat zadavateli oznami povoleni do 45 dnti ode dne
ovéfeni zadosti uvedeného v odstavci 5. Clensky stat mize za
ucelem konzultace s odborniky tuto lhttu prodlouzit o dalSich 20
dnd.
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8. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 115, které s ohledem na technicky pokrok
a celkovy vyvoj v oblasti regulace pozménuji pozadavky stanovené
v priloze XV kapitole II.

9. Za tUcCelem zajiSténi jednotného uplathovani pozadavkl stanove-
nych v priloze XV kapitole II mize Komise pfijmout provadéci akty,
a to v mife nezbytné k vyfeSeni problému souvisejicich s rozdilnym
vykladem a praktickym uplatiiovanim. Tyto provadéci akty se piijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clének 71

Posouzeni ¢lenskymi staty

1. Clenské staty zajisti, aby osoby, které ovéiuji a posuzuji Zadost
nebo o ni rozhoduji, nebyly ve stietu zajmu, byly nezavislé na zadava-
teli, na dotéenych zkousejicich i na fyzickych ¢i pravnickych osobach,
jez klinickou zkous$ku financuji, a rovnéz aby nebyly vystaveny zadnym
jinym nepatfinym vlivim.

2. Clenské staty zajisti, aby bylo posouzeni provadéno spolednd
vhodnym poctem osob, které spolecné maji nezbytnou kvalifikaci
a zkusSenosti.

3. Clenské stity posoudi, zda je klinickd zkouska navrzena tak, aby
odtvodnila pfipadna rizika pro subjekty nebo tieti strany, ktera pretrvaji
po minimalizaci rizik, a to v porovnani s oc¢ekavatelnymi klinickymi
piinosy. Pfi zohlednéni pfislusnych spolecnych specifikaci nebo harmo-
nizovanych norem piezkoumaji zejména:

a) prokazani souladu prostfedku nebo prostiedku, které jsou predmétem
klinické zkousky, s pouzitelnymi obecnymi pozadavky na bezpec-
nost a ucinnost, krome aspektti, na které¢ se vztahuje klinicka zkou-
Ska, a zda byla s ohledem na tyto aspekty pfijata vSechna predb&ézna
opatfeni k ochrané zdravi a bezpec€nosti subjekti. Mezi né piipadné
patfi zajisténi testovani technické a biologické bezpecnosti a predkli-
nické hodnoceni;

b) zda jsou opatfeni k minimalizaci rizik pouzitd zadavatelem popséna
v harmonizovanych normach, a v ptipadech, kdy zadavatel harmo-
nizované normy nepouziva, zda opatfeni k minimalizaci rizik zajis-
tuji uroven ochrany, ktera je rovnocenna turovni ochrany podle
harmonizovanych norem;

¢) zda jsou opatfeni planovana za ucelem bezpec¢né instalace, uvedeni
do provozu a udrzby prostiedku, ktery je pfedmétem klinické zkou-
sky, odpovidajici;

d) spolehlivost a hodnovérnost udaji ziskanych z klinické zkousky pfi
zohlednéni statistickych pfistupti, koncepce a metodickych aspekti
zkousky, veetné velikosti vzorku, srovnavaciho prostiedku a sledova-
nych vlastnosti;

e) zda jsou splnény pozadavky stanovené v piiloze XV;
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f) v ptipad¢ prostiedki pro sterilni pouziti, dikazy o validaci sterili-
zacnich postupti vyrobce nebo informace o postupech ohledné
obnovy a sterilizace, které musi byt v misté zkouSky provadény;

g) prokazani bezpecnosti, kvality a uZziteCnosti veskerych slozek zvire-
ciho ¢i lidského pivodu nebo latek, které lze povazovat za 1éCivé
ptipravky v souladu se smérnici 2001/83/ES.

4. Clenské staty nepovoli klinickou zkousku, pokud:

a) dokumentace k zadosti predlozena podle ¢l. 70 odst. 1 je i nadale
neuplna,

b) prosttedek nebo piedlozené dokumenty, zejména plan zkousky
a soubor informaci pro zkousejiciho, neodpovidaji stavu védeckych
poznatkl, a predev§im klinickd zkouSka neni vhodna k prokazani
bezpecnosti, vlastnosti z hlediska ucinnosti ¢i pfinosu daného
prostiedku pro subjekty nebo pacienty,

¢) nejsou splnény pozadavky clanku 62, nebo
d) kterékoliv posouzeni podle odstavce 3 je negativni.

Clensky stat stanovi pro piipad zamitnuti zadosti podle prvniho
pododstavce fizeni o opravném prostredku.

Clanek 72

Provedeni klinické zkousky

1.  Zadavatel a zkouSejici zajisti, aby byla klinickd zkouska
provadéna v souladu se schvélenym planem klinické zkousky.

2. Zadavatel zajisti odpovidajici monitorovani provadeéni klinické
zkousky, aby ovéfil, zda jsou chranéna prava, bezpecnost a kvalita
zivota subjektl, zda jsou nahlaSené tdaje spolehlivé a hodnovérné
a zda je klinickd zkouSka provadéna v souladu s pozadavky tohoto
nafizeni. Rozsah a povahu sledovani ur¢i zadavatel na zakladé posou-
zeni, které zohledni vSechny charakteristiky klinické zkousky, vcetné
téchto charakteristik:

a) cil a metodika klinické zkousky a
b) mira odchylky zékroku od b&zné klinické praxe.

3. Veskeré informace o klinické zkouSce jsou zadavatelem nebo
pripadné zkousejicim zaznamenavany, zpracovavany, je s nimi zacha-
zeno a jsou uchovavany takovym zpisobem, aby je bylo mozné presné
predlozit, interpretovat a oveéfit, pficemz musi byt chranéna divérnost
zaznamu o subjektech a jejich osobni udaje v souladu s pfislusnym
pravem v oblasti ochrany osobnich tdaja.

4. Za tUCelem ochrany zpracovdvanych informaci a osobnich udaju
proti neopravnénému a nezakonnému pfistupu, zvefejnéni, Sifeni, zméné
nebo znifeni ¢i nahodné ztraté se pfijmou vhodna technickd a organi-
zacni opatieni, zejména pokud zpracovani zahrnuje ptenos prostiednic-
tvim sité.
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5. Clenské staty kontroluji na vhodné trovni misto nebo mista
provadéni zkousky s cilem ovéfit, zda jsou klinické zkousky provadény
v souladu s pozadavky tohoto nafizeni a se schvalenym planem zkou-
sky.

6.  Zadavatel zavede postup pro mimoiadné situace, ktery umoznuje
okamzitou identifikaci prostiedkti pouzitych pfti zkousSce a ptipadné jejich
okamzité stazeni z dané zkousky.

Clének 73

Elektronicky systém tykajici se klinickych zkouSek

1.  Komise ve spolupraci s Clenskymi staty zfidi, spravuje a udrzuje
elektronicky systém slouzici k:

a) vytvoreni jedine¢nych identifikac¢nich cisel pro klinické zkousky
podle v ¢l. 70 odst. 1;

b) pouziti jako vstupniho bodu pro podavani veskerych zadosti nebo
oznameni tykajicich se klinickych zkouSek podle ¢lanka 70, 74, 75
a 78 a pro veskera dalsi predkladani tidaji nebo zpracovani udaji
v této souvislosti;

c) vzdjemné vymeéné informaci tykajicich se klinickych zkouSek
v souladu s timto nafizenim mezi ¢lenskymi staty a mezi ¢lenskymi
staty a Komisi, véetné vymeény informaci podle ¢lankt 70 a 76;

d) podavani informaci, jez ma v souladu s clankem 77 poskytnout
zadavatel, véetné zpravy o klinické zkousce a jejitho shrnuti, jak je
pozadovéano v odstavei 5 uvedeného c¢lanku;

e) podavani hlaseni o zavaznych nepfiznivych udalostech, nedostatcich
prostiedku a souvisejicich aktualizacich podle ¢lanku 80.

2. Komise pfi zfizovani elektronického systému uvedeného v odstavci
1 tohoto ¢lanku zajisti jeho propojitelnost s databazi EU pro klinicka
hodnoceni humannich 1é¢ivych pripravki zfizenou v souladu s ¢lankem
81 natizeni Rady a Evropského parlamentu (EU) ¢. 536/2014 (), pokud
jde o kombinované klinické zkousky prostiedkt s klinickym hodno-
cenim podle uvedeného nafizeni.

3. Informace uvedené v odst. 1 pism. c¢) jsou pfistupné pouze Clen-
skym statim a Komisi. Informace uvedené v ostatnich pismenech
uvedeného odstavce se zpfistupni vefejnosti, neni-li u vSech téchto
informaci nebo jejich Casti odivodnéno zachovani divérnosti z nékte-
rého z téchto divodl:

a) ochrana osobnich udajii v souladu s nafizenim (ES) ¢. 45/2001;

b) ochrana divérnych informaci obchodni povahy, zejména v souboru
informaci pro zkousejiciho, predev§im zohlednénim statusu posuzo-
vani shody daného prosttedku, neexistuje-li prevazujici vetejny
zajem na zvetejnéni;

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna
2014 o klinickych hodnocenich huménnich 1é¢ivych ptipravkll a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES (Uf. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).
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¢) ucinny dozor nad provadénim klinické zkousky ze strany dotceného
¢lenského statu nebo statt.

4. Zadné osobni tdaje subjektt nesmi byt vefejné piistupné.

5. Uzivatelské rozhrani elektronického systému uvedeného v odstavci
1 je dostupné ve vSech tfednich jazycich Unie.

Clének 74

Klinické zkouSky tykajici se prostiedki, na kterych je umisténo
oznaceni CE

1. Pokud ma byt provedena klinickd zkouska, jejimz cilem je
v rozsahu jeho uréeného ucelu posoudit prostiedek, na kterém jiz je
v souladu s ¢l. 20 odst. 1 umisténo oznaceni CE, (dale jen ,,zkouska
PMCF*) a pokud by tato zkouska zahrnovala vystaveni subjektd jinym
postuptim, nez jaké se provadéji za béznych podminek pouziti
prostiedku, a tyto dodatecné postupy jsou invazivni ¢i zatézujici,
oznami zadavatel tuto skutecnost dotéenym ¢lenskym statim nejpozdéji
30 dnt pred zahajenim zkousky prostfednictvim elektronického systému
uvedeného v c¢lanku 73. Jako souCast oznameni piilozi zadavatel
dokumentaci uvedenou v pfiloze XV kapitole II. Na zkousky PMCF
se pouziji P C1 ustanoveni ¢l. 62 odst. 4 pism. b) az k) a pism. m),
Clankd 75, 76 a 77 a ¢l. 80 odst. 5 a 6 a piislusna ustanoveni <«
ptilohy XV.

2. Pokud ma byt provedena klinickd zkouska, jejimz cilem je mimo
rozsah jeho urcené¢ho ucelu posoudit prostfedek, na kterém jiz je
v souladu s ¢l. 20 odst. 1 umisténo oznaceni CE, pouziji se Clanky
62 az 81.

Clanek 75

Podstatné zmény klinické zkousky

1. Jestlize zadavatel zamysli provést zmény klinické zkousky, které
budou mit pravdépodobné podstatny dopad na bezpecnost, zdravi nebo
prava subjektli ¢i na hodnovérnost nebo spolehlivost klinickych udaji
ziskanych prostiednictvim zkousky, oznami do jednoho tydne prostied-
nictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 ¢lenskému statu
nebo statim, v nichz je nebo ma byt klinickd zkouska provadéna,
divody uvedenych zmén a jejich povahu. Jako soucast oznameni ptilozi
zadavatel aktualizovanou verzi pfisluné dokumentace uvedené v piiloze
XV kapitole II. Zmény piislusné dokumentace musi byt jasné vyzna-
Ceny.

2. Clensky stat posoudi veskeré podstatné zmény klinické zkousky
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 71.

3. Zadavatel mize provést zmény podle odstavce 1 tohoto ¢lanku
nejdiive 38 dnti po oznameni podle uvedeného odstavce, pokud:

a) dotceny cClensky stat, v némz je nebo méa byt klinickd zkouSka
provadéna, zadavateli neoznamil své zamitnuti zadosti zalozené na
divodech uvedenych v ¢l. 71 odst. 4 nebo vychazejici z ohledl na
vefejné zdravi, bezpecnost ¢i zdravi subjektu a uZzivatele nebo na
vetejny poradek, nebo
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b) etickd komise v daném clenském statu nevydala k podstatné zméné
klinické zkouSky negativni stanovisko, které je v souladu s vnitro-
statnim pravem platné pro cely dany clensky stat.

4. Dotéeny Clensky stat nebo staty mohou rovnéz za ucelem konzul-
tace s odborniky prodlouzit lhitu uvedenou v odstavci 3 o dalSich sedm
dnd.

Clének 76

Napravna opatieni, ktera maji byt prijata clenskymi staty,
a vyména informaci mezi ¢lenskymi staty

1. Pokud ma clensky stat, v némz je nebo ma byt klinicka zkouska
provadéna, divody se domnivat, ze pozadavky stanovené v tomto nafi-
zeni nejsou spliiovany, mize na svém uzemi ptijmout nékteré z téchto
opatreni:

a) zrus$it povoleni klinické zkousky;
b) pozastavit nebo ukoncit klinickou zkousku;

¢) pozadovat po zadavateli, aby upravil jakykoliv aspekt klinické zkou-
sky.

2. S vyjimkou pftipadl, kdy je tfeba okamzité pfijmout opatieni, si
doteny ¢lensky stat, pfedtim nez piijme kterakoliv opatfeni uvedena
v odstavei 1, vyzada od zadavatele nebo zkousejiciho nebo od nich
obou jejich stanovisko. Toto stanovisko se poskytne do sedmi dnd.

3. Pokud ¢lensky stat piijal opatieni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku
nebo zamitl zadost o klinickou zkousku nebo pokud mu bylo zadava-
telem oznameno predcasné ukonceni klinické zkousky z bezpecnostnich
diavodt, sdéli uvedeny Clensky stat odpovidajici rozhodnuti a jeho
divody vsem clenskym statim a Komisi, a to prostfednictvim elektro-
nického systému uvedeného v ¢lanku 73.

4.  Pokud je zadost zadavatelem vzata zpét pifed rozhodnutim ze
strany Clenského statu, je tato informace zpfistupnéna prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 vSem clenskym statim
a Komisi.

Clének 77

Informace ze strany zadavatele v zavéru klinické zkousky nebo
v pripadé docasného preruseni nebo piedéasného ukonceni

1. Jestlize zadavatel docasné pterusil klinickou zkousku nebo
klinickou zkousku pfedc¢asné ukoncil, informuje c¢lensky stat, v némz
byla klinickd zkouSka docasné€ pferusena nebo ptredCasn¢ ukoncena,
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 73 do 15
dnli o docasném preruseni nebo predCasném ukonceni a poskytne
odivodnéni. V piipadé, ze zadavatel klinickou zkousku docasné pierusil
nebo predCasné ukoncil z bezpeCnostnich divodi, informuje o této
skute¢nosti do 24 hodin vSechny ¢lenské staty, v nichz se tato klinicka
zkouska provadi.

2. Za konec klinické zkousky se povazuje posledni navstéva posled-
niho subjektu, ledaze je v planu klinické zkousky pro konec klinické
zkousky stanoven jiny termin.
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3. Zadavatel oznami kazdému clenskému statu, v némz byla klinicka
zkouska provadéna, ukonceni uvedené klinické zkousky v daném clen-
ském statu. Toto oznameni se provede do 15 dnti od ukonceni klinické
zkousky, ktera se tyka daného clenského statu.

4. Jestlize je zkouska provadéna ve vice nez jednom clenském state,
oznami zadavatel vS§em Clenskym statim, v nichz byla uvedena zkouska
provedena, ukonceni klinické zkousky ve vsech ¢lenskych statech. Toto
oznameni je uéinéno do 15 dnt od uveden¢ho ukonéeni klinické zkou-
sky.

5. Bez ohledu na vysledky klinické zkousky piedlozi zadavatel ¢len-
skym statim, v nichz byla zkouska provedena, do jednoho roku od
ukonceni klinické zkousky nebo do tii mésicii od jejiho predéasného
ukonéeni ¢i docasného pieruSeni zpravu o klinické zkousce, jak je
uvedeno v priloze XV kapitole I bodé 2.8 a kapitole III bod¢ 7.

Ke zprave o klinické zkousce je piiloZzeno shrnuti, které je pro uréeného
uzivatele snadno srozumitelné. Jak zpravu, tak i1 shrnuti predlozi
zadavatel prostfednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku
73.

Pokud neni z védeckych divodd mozné zpravu o klinické zkouSce
predlozit do jednoho roku od ukonceni zkousky, musi byt predloZena,
jakmile je dostupnd. V tom piipadé se v planu klinické zkousky podle
prilohy XV kapitoly I bodu 3 uvede, kdy budou vysledky klinické
zkousky spole¢né s odiivodnénim k dispozici.

6. Komise vyda pokyny tykajici se obsahu a struktury shrnuti zpravy
o klinické zkousce.

Kromé¢ toho mize Komise vydat pokyny tykajici se formatovani
a sdileni nezpracovanych udaji pro piipady, kdy se zadavatel rozhodne
nezpracované udaje dobrovolné sdilet. Tyto pokyny mohou vychazet ze
stavajicich pokynd pro sdileni nezpracovanych tdaji v oblasti klinic-
kych zkousek a mohou je piipadné upravit.

7. Shrnuti a zprava o klinické zkouSce podle odstavce 5 tohoto
¢lanku se zpfistupni vefejnosti prostiednictvim elektronického systému
uvedené¢ho v ¢lanku 73 nejpozdéji v dobé, kdy je prostfedek zaregi-
strovan v souladu s ¢lankem 29 a nez je uveden na trh. V pripadé
pfed¢asného ukonceni nebo docasného pieruseni se shrnuti a zprava
zpiistupni vefejnosti okamzité¢ po predloZeni.

Neni-li prostiedek zaregistrovan v souladu s ¢lankem 29 do jednoho
roku po zadani shrnuti a zpravy o klinické zkousce do elektronického
systému podle odstavce 5 tohoto ¢lanku, zpfistupni se shrnuti i zprava
vetejnosti v této fazi.

Cléanek 78

Postup koordinovaného posuzovani pro tcely klinickych zkouSek

1. Prostfednictvim elektronického systému uvedeného v clanku 73
muze zadavatel klinické zkousky, ktera ma byt provedena ve vice nez
jednom c¢lenském staté, predlozit pro ucely ¢lanku 70 jedinou zadost,
ktera je po obdrzeni elektronicky pfedana vSem Cclenskym statim,
v nichz ma byt klinicka zkouska provedena.
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2.V jediné zadosti podle odstavce 1 zadavatel navrhne, aby jeden
z Clenskych statd, v nichz ma byt zkouska provedena, pusobil jako
koordinujici ¢lensky stat. Clenské staty, v nichz ma byt klinicka
zkouska provedena, se do Sesti dni od podani zadosti dohodnou na
tom, kdo z nich se ujme ulohy koordinujiciho ¢lenského statu. Pokud
se na koordinujicim clenském statu nedohodnou, ujme se této ulohy
koordinujici ¢lensky stat navrzeny zadavatelem.

3. Pod vedenim koordinujiciho ¢lenského statu uvedeného v odstavci
2 dotCené clenské staty koordinuji svoje posuzovani zadosti, zejména
dokumentace podle piilohy XV kapitoly II.

Uplnost dokumentace podle ptilohy XV kapitoly II bodd 1.13, 3.1.3,
4.2, 43 a 4.4 vsak posoudi kazdy dotéeny Clensky stat samostatné
v souladu s ¢l. 70 odst. 1 az 5.

4. Pokud jde o jinou dokumentaci, nez kterd je uvedena v odst. 3
druhém pododstavci, koordinujici ¢lensky stat:

a) do Sesti dnii od obdrZzeni jediné zadosti oznami zadavateli, Ze je
koordinujicim clenskym statem (,,den ozndmeni‘);

b) pro ucely ovéfeni zadosti zohledni veSkeré pfipominky piedlozené
kterymkoli dot¢enym c¢lenskym statem do sedmi dni ode dne ozna-
menti;

c) do 10 dnti ode dne oznameni posoudi, zda klinicka zkouska spada
do oblasti plsobnosti tohoto nafizeni a zda je Zzadost Uplna,
a vyrozumi o tom zadavatele. V souvislosti s uvedenym posouzenim
se na koordinujici ¢lensky stat pouzije ¢l. 70 odst. 1 az 5;

d) uvede vysledky svého posouzeni v navrhu zpravy o posouzeni, ktery
ma byt do 26 dni ode dne ovéfeni pfedan dotCenym clenskym
statim. Do 38 dnt ode dne ovéieni predaji ostatni dotcené Clenské
staty své piipominky a navrhy tykajici se navrhu zpravy o posouzeni
a souvisejici zadosti koordinujicimu clenskému statu, ktery tyto
pripominky a navrhy nalezit¢ zohledni pii finalizaci zavérecné
zpravy o posouzeni, jez ma byt pfedana do 45 dni ode dne ovéfeni
zadavateli a ostatnim dotCenym clenskym statlim.

Zavérecnou zpravu o posouzeni zohledni vSechny dotcené ¢lenské staty
pii rozhodovani o zadosti zadavatele v souladu s ¢l. 70 odst. 7.

5. Pokud jde o posouzeni dokumentace podle odst. 3 druhého
pododstavce, muze kazdy dotéeny clensky stat jednorazové pozadat
zadavatele o dopliujici informace. Zadavatel predlozi pozadované
dopliuyjici informace ve lhité stanovené dotcenym clenskym statem,
ktera nesmi ptekroc¢it 12 dnii od obdrzeni zadosti. Béh nejzazsi lhity
podle odst. 4 pism. d) se pozastavi na dobu ode dne, kdy byly dopliu-
jici informace vyzadany, do dne jejich obdrzeni.
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6. U prostredku tiidy IIb a tfidy III miZze koordinujici Clensky stat
rovnéz za ucelem konzultace s odborniky prodlouzit lhity uvedené
v odstavei 4 o dalSich 50 dnd.

7.  Komise muze prostiednictvim provadécich akti dale upfesnit
postupy a lhity pro koordinované posuzovani, které maji dotcené
Clenské staty zohlednit pii rozhodovani o Zzadosti zadavatele. Tyto
provadéci akty mohou rovnéz stanovit postupy a lhity pro koordino-
vané posuzovani v piipadé podstatnych zmén podle odstavce 12 tohoto
¢lanku a v pfipadé ohlaSeni nepfiznivych udalosti podle ¢l. 80 odst. 4
a v pripad¢ klinickych zkousek vyrobkid kombinujicich zdravotnické
prostiedky a 1é¢ivé piipravky, pfi nichz jsou 1éc¢ivé piipravky podrobeny
soubéznému koordinovanému posuzovani klinického hodnoceni podle
natizeni (EU) ¢. 536/2014. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

8. Pokud je zavér koordinujiciho ¢lenského statu ohledné ¢ésti koor-
dinovaného posouzeni takovy, ze provedeni klinické zkousky je pfija-
telné nebo je piijatelné pii splnéni zvlastnich podminek, je tento zaver
povazovan za zaveér vSech dotCenych Clenskych stata.

Aniz je dotCen prvni pododstavec, mize dotCeny Cclensky stat se
zavérem koordinujiciho ¢lenského statu, pokud jde o cast koordinova-
ného posouzeni, nesouhlasit pouze z téchto diivodi:

a) pokud se domniva, ze v dusledku tucasti na klinické zkousce by
nékterému subjektu byla poskytnuta horsi 1é¢ba nez 1écba poskytnuta
v ramci bézné klinické praxe v uvedeném doteném Clenském state;

b) v pfipad¢ poruSeni vnitrostatniho prava, nebo

¢) v piipadé ptipominek tykajicich se bezpecnosti subjektti a spolehli-
vosti a hodnovérnosti udaji ptredlozenych podle odst. 4 pism. d).

Pokud jeden z dotlenych clenskych stati se zavérem nesouhlasi na
zéaklad¢ druhého pododstavce tohoto odstavce, sdéli svlj nesouhlas,
spolu s podrobnym odavodnénim, prostfednictvim elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 73 Komisi, v§em ostatnim dotéenym ¢len-
skym statim a zadavateli.

9. Pokud ze zavéru koordinujiciho c¢lenského statu ohledné ¢asti
koordinovaného posouzeni vyplyva, Ze klinickd zkouska neni pfijatelna,
je tento zavér povazovan za zavér vSech dotCenych Clenskych statd.

10.  Dotceny clensky stat nepovoli klinickou zkousku, pokud z které-
hokoliv divodu uvedeného v odst. 8 druhém pododstavci nesouhlasi se
zaveérem koordinujictho ¢lenského statu nebo pokud v fadné odivodné-
nych ptipadech shledd, Ze nebyly dodrzeny aspekty, na néz se zamétuje
priloha XV kapitola II body 1.13, 3.1.3, 4.2, 43 a 4.4, nebo pokud
etickd komise vydala k uvedené klinické zkousce negativni stanovisko,
jez je v souladu s vnitrostatnim pravem platné pro cely tento ¢lensky
stat. Tento Clensky stat stanovi pro piipad takového zamitnuti postup
pro podani opravného prostiedku.
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11.  Kazdy dotceny Clensky stat zadavateli prostiednictvim elektronic-
kého systému uvedeného v ¢lanku 73 oznami, zda je klinicka zkouska
povolena, nebo ze je povolena pfi splnéni podminek, nebo ze byla
zadost zamitnuta. Oznameni musi byt provedeno prostiednictvim jedi-
ného rozhodnuti do péti dnti od piedani zavérecné zpravy o posouzeni
podle odst. 4 pism. d) koordinujicim ¢lenskym statem. Pokud je povo-
leni klinické zkousky podminéno splnénim urcitych podminek, mohou
byt tyto podminky pouze takové, ze ze své podstaty nemohou byt
splnény v dobé vydani tohoto povoleni.

12.  Veskeré podstatné zmény, jak jsou uvedeny v clanku 75, se
dotéenym c¢lenskym statim oznamuji prostfednictvim elektronického
systému uvedené¢ho v clanku 73. Jakékoliv posouzeni ohledné toho,
zda existuji divody pro nesouhlas podle odst. 8 druhého pododstavce
tohoto ¢lanku, se provede pod vedenim koordinujictho ¢lenského statu,
s vyjimkou podstatnych zmén tykajicich se piilohy XV kapitoly II boda
1.13, 3.1.3, 4.2, 43 a 4.4, které posoudi kazdy dotceny clensky stat
samostatng.

13.  Komise poskytne koordinujicimu ¢lenskému statu pii vykonavani
jeho ukold stanovenych v této kapitole administrativni podporu.

14.  Postup stanoveny v tomto ¢lanku se do dne 25. kvétna 2027
pouzije pouze v téch Clenskych statech, ve kterych ma byt provedena
klinickd zkouska a které s tim souhlasi. Ode dne 26. kvétna 2027 se
tento postup vztahuje na vSechny Clenské staty.

Clének 79

Pfezkum koordinovaného postupu posuzovani

Do 27. kvétna 2026 piedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o zkuSenostech ziskanych pfi uplatiovani ¢lanku 78 a v ptipadé
potfeby navrhne ptrezkum ¢l. 78 odst. 14 a ¢l. 123 odst. 3 pism. h).

Cléanek 80

Zaznamenavani a ohlaSovani nepfiznivych udalosti, ke kterym
dojde béhem klinickych zkousek

1. Zadavatel musi v Gplnosti zaznamenat vSechny tyto udalosti:

a) jakoukoliv nepfiznivou udalost druhu, ktery byl v planu klinické
zkousky identifikovan jako kriticky dilezity pro hodnoceni vysledkt
dané klinické zkousky;

b) jakoukoliv zdvaznou nepiiznivou udalost;

¢) jakykoliv nedostatek prostiedku, ktery by mohl vést k zavazné nepfi-
znivé udalosti, pokud by nebylo pfijato vhodné opatfeni, pokud by
nedoslo k zasahu, nebo by nastaly méné piiznivé okolnosti;

d) veskera nova zjisténi souvisejici s jakoukoliv udalosti uvedenou
v pismenech a) az c).
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2. Zadavatel neprodlené ohlasi vSem clenskym statim, v nichz je
klinickd zkouSka provadéna, prostfednictvim elektronického systému
uveden¢ho v ¢lanku 73 vsechny tyto informace:

a) jakoukoliv zdvaznou nepfiznivou udalost, ktera ma pfi¢innou souvis-
lost s prostfedkem, ktery je predmétem klinické zkousky, srovna-
vacim prosttedkem ¢i postupem zkouSeni, nebo pokud je takova
pri¢inna souvislost realné mozna;

b) jakykoliv nedostatek prostiedku, ktery by mohl vést k zavazné nepfi-
znivé udalosti, pokud by nebylo pfijato vhodné opatieni, pokud by
nedoslo k zasahu, nebo by nastaly méné piiznivé okolnosti;

¢) veskera nova zjisténi souvisejici s jakoukoliv udélosti uvedenou
v pismenech a) a b).

Lhuta pro ohlaseni zohledni zévaznost udalosti. Pokud je nezbytné
zajistit v€asné ohlaseni, mize zadavatel predlozit pocateéni neuplné
hlaseni, po némz nasleduje hlaseni Uplné.

Na zéadost kteréhokoliv Clenského statu, v némz je klinickd zkouska
provadéna, poskytne zadavatel veskeré informace uvedené v odstavei 1.

3. Zadavatel prostiednictvim elektronického systému uvedencho
v ¢lanku 73 ohlasi clenskym statim, v nichz je klinickd zkouSka
provadéna, rovnéz jakoukoliv udalost uvedenou v odstavei 2 tohoto
¢lanku, k niz doslo ve tietich zemich, v nichz je klinickd zkouska
provadéna v ramci stejného planu klinické zkousky, jaky se vztahuje
na klinické zkousky v ptisobnosti tohoto nafizeni.

4. 'V piipad¢ klinické zkousky, u které zadavatel pouzil jedinou
zadost uvedenou v ¢lanku 78, ohlési zadavatel prostiednictvim elektro-
nického systému uvedeného v clanku 73 jakoukoliv udalost podle
odstavce 2 tohoto c¢lanku. Po obdrzeni se tato zprava elektronicky
pfeda vsem Clenskym statim, v nichz je klinicka zkouska provadéna.

Pod vedenim koordinujiciho ¢lenského statu uvedeného v ¢l. 78 odst. 2
koordinuji c¢lenské staty své posuzovani zavaznych nepiiznivych
udalosti a nedostatkd prostiedktl za ticelem stanoveni, zda je klinickou
zkousku zapotiebi pozmeénit, pozastavit nebo ukon¢it, nebo zrusit povo-
leni k provedeni klinické zkousky.

Timto odstavcem nejsou dotCena prava ostatnich clenskych statl na
provadéni vlastniho hodnoceni a pfijimani opatfeni v souladu s timto
nafizenim za Ucelem zajisténi ochrany vefejného zdravi a bezpecnosti
pacientd. Koordinujici Clensky stait a Komise se vzajemné informuji
o vysledku kazdého takového hodnoceni a piijeti kazdého takového
opatieni.

5.V piipadé zkousek PMCF uvedenych v ¢l. 74 odst. 1 se namisto
tohoto ¢lanku pouziji ustanoveni tykajici se vigilance obsazena v c¢lan-
cich 87 az 90 a v aktech prijatych podle ¢lanku 91.

6. Bez ohledu na odstavec 5 se tento ¢lanek pouzije, pokud byla
zjiSténa pricinnéd souvislost mezi zdvaznou nepiiznivou udalosti a pred-
chozim zkuSebnim postupem.
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Clanek 81

Provadéci akty

Komise muze prostfednictvim provadécich akti stanovit podrobné
postupy a proceduralni aspekty nezbytné k provedeni této kapitoly,
pokud jde o:

a) harmonizované elektronické formuldfe pro zadost o klinickou
zkousku a jeji posuzovani, jak je uvedeno v clancich 70 a 78,
s ohledem na zvlastni kategorie ¢i skupiny prostfedkd;

b) fungovani elektronického systému uvedeného v clanku 73;

¢) harmonizované elektronické formulafe pro oznamovani zkousek
PMCF uvedenych v ¢l. 74 odst. 1 a podstatnych zmén uvedenych
v ¢lanku 75;

d) vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty, jak je uvedeno v ¢lanku 76;

e) harmonizované elektronické formulafe pro ohlasovani zavaznych
nepiiznivych udalosti a nedostatkii prostiedkd, jak je uvedeno
v ¢lanku 80;

f) lhtty pro ohlasovani zavaznych nepfiznivych udalosti a nedostatki
prostiedkil s ohledem na zavaznost udalosti, ktera méa byt ohlasena,
jak je uvedeno v ¢lanku 80;

g) jednotné uplatiovani pozadavki tykajicich se klinickych dukazi
nebo daji potiebnych k prokazani souladu s obecnymi pozadavky
na bezpecnost a ucinnost stanovenymi v priloze 1.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci se ptijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clanek 82
Pozadavky tykajici se jinych klinickych zkousSek

1. Klinické zkousky, které nejsou provadény za zadnym z uceld
uvedenych v ¢l. 62 odst. 1, musi byt v souladu s ustanovenimi ¢l. 62
odst. 2 a 3, €l. 62 odst. 4 pism. b), ¢), d), f), h) a 1) a ¢l. 62 odst. 6.

2.V zijmu ochrany prav, bezpec¢nosti, diistojnosti a kvality Zivota
subjektii a védecké a etické integrity klinickych zkousek, které nejsou
provadény za zadnym z Gcell uvedenych v ¢l. 62 odst. 1, stanovi kazdy
Clensky stat jakékoliv piipadné dalsi pozadavky na tyto zkousky pro
potieby kazdého dotceného Clenského statu.
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KAPITOLA VII

SLEDOVANI PO UVEDENI NA TRH, VIGILANCE A DOZOR NAD
TRHEM

ODDIL 1

Sledovani po uvedeni na trh

Clének 83

Systém vyrobce pro sledovani po uvedeni na trh

1. U kazdého prosttedku vyrobci naplanuji, zavedou, zdokumentuji,
uplatiuji, udrzuji a aktualizuji systém sledovani po uvedeni na trh, a to
zpusobem, ktery je pfiméfeny rizikové tiidé a vhodny pro dany typ
prostiedku. Tento systém je nedilnou soucasti systému vyrobce tykaji-
ciho se fizeni kvality uveden¢ho v ¢l. 10 odst. 9.

2. Systém sledovani po uvedeni na trh je vhodny pro aktivni a syste-
matické shromazd’ovéani, zaznamenavani a analyzovani prfislusnych
udaju tykajicich se kvality, U¢innosti a bezpecnosti prostiedku po
celou dobu jeho Zivotnosti a pro vyvozovani nezbytnych zaveért a urceni,
provadéni a monitorovani veskerych preventivnich a napravnych
opatfeni.

3. Udaje nashromazdéné prostiednictvim systému vyrobce pro sledo-
vani po uvedeni na trh jsou vyuzivany zejména pro ucely:

a) aktualizace ureni poméru piinost a rizik a lepsiho fizeni rizik, jak je
uvedeno v priloze I kapitole I,

b) aktualizace informaci o navrhu a vyrob¢, navodu k pouziti a ozna-
¢eni;

¢) aktualizace klinického hodnocenti;

d) aktualizace souhrnu udaji o bezpecnosti a klinické funkci podle
¢lanku 32;

e) stanoveni nutnosti preventivnich ¢i napravnych opatfeni nebo
bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu;

f) stanoveni moznosti zlepSeni pouzitelnosti, G€innosti a bezpecnosti
prostiedku;

g) pripadného pfispéni ke sledovani po uvedeni na trh u jinych
prostredki; a

h) odhalovani a ohlasovani trendd v souladu s ¢lankem 88.

Technicka dokumentace se odpovidajicim zplisobem aktualizuje.
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4. Jestlize je v prubéhu sledovani po uvedeni na trh zjiSténa nutnost
preventivniho nebo napravného opatieni, piipadné obou, provede
vyrobce vhodnd opatfeni a informuje dotené piislusné organy
a piipadn¢ oznameny subjekt. Zjisténi zavazné nezadouci ptihody
nebo provedeni bezpecnostniho napravného opatfeni v terénu se hlasi
v souladu s ¢lankem 87.

Clanek 84

Plan sledovani po uvedeni na trh

Systém sledovani po uvedeni na trh podle ¢lanku 83 vychazi z planu
sledovani po uvedeni na trh; pozadavky na tento plan jsou stanoveny
» C2 v priloze III bod¢ 1. € U prostiedkll, s vyjimkou prostfedkd na
zakazku, je plan sledovani po uvedeni na trh soucasti technické
dokumentace podle piilohy II.

Clének 85

Zprava o sledovani po uvedeni na trh

Vyrobci prostredkt tfidy I vypracuji zpravu o sledovani po uvedeni na
trh obsahujici souhrn vysledkti a zavért analyz Gdaji o sledovani po
uvedeni na trh nashromazdénych v disledku uplatiovani planu sledo-
vani po uvedeni na trh uvedeného v ¢lanku 84, spolecné s odivodnénim
a popisem veskerych pfijatych preventivnich a napravnych opatieni.
Zprava se podle potieby aktualizuje a na pozadani zpiistupni pfislus-
nému organu.

Cléanek 86

Pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti

1. Vyrobci prostredk téid Ila, IIb a III vypracuji pro prostiedek a v
piipadé potieby pro kazdou kategorii nebo skupinu prostredkl pravi-
deln¢ aktualizovanou zpravu o bezpecnosti obsahujici souhrn vysledki
a zavérl analyz udaji o sledovani po uvedeni na trh nashromazdénych
v dusledku uplatiovani planu sledovani po uvedeni na trh uvedeného
v c¢lanku 84, spolecné s odiivodnénim a popisem veSkerych piijatych
preventivnich a napravnych opatfeni. Po celou dobu zivotnosti dané¢ho
prostiedku uvedend zprava obsahuje:

a) zavery, které se maji pouzivat pii urCovani poméru piinost a rizik;

b) hlavni zjisténi PMCF a

¢) informace o objemu prodeju prostfedku a odhad poc¢tu osob a chara-
kteristiky osob, které dany prostiedek pouzivaji, a je-li to provedi-
telné, Cetnost pouzivani daného prostredku.

Vyrobci prostiedki tiid 1Ib a IIT aktualizuji pravideln¢ aktualizovanou
zpravu o bezpecnosti alespon jednou ro¢né. Tato zprava je, s vyjimkou
pfipadu prostfedkti na zakdzku, soucasti technické dokumentace
uvedené v piilohach II a III.
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Vyrobci prostredku tiidy Ila pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpec-
nosti aktualizuji podle potieby a nejméné jednou za dva roky. Tato
pravidelné aktualizovanad zprava o bezpecnosti je, s vyjimkou pfipadu
prostiedkt na zakéazku, soucasti technické dokumentace uvedené v piilo-
hach II a III.

V piipadé prostfedki na zakazku je pravidelné aktualizovana zprava
o bezpecnosti soucasti dokumentace uvedené v ptiloze XIII bod¢ 2.

2. U prostiedki tfidy III nebo implantabilnich prostiedki predkladaji
vyrobei pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti prostrfednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92 oznamenému subjektu
zapojenému do posuzovani shody podle ¢lanku 52. Oznameny subjekt
zpravu piezkouma a doplni své hodnoceni do tohoto elektronického
systému spolu s podrobnymi informacemi ohledné jakéhokoliv piijatého
opatfeni. Takové pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti
a hodnoceni provedené oznamenym subjektem jsou prostiednictvim
tohoto elektronického systému zpfistupnény piislusSnym organtim.

3. U prostiedkt jinych, nez jsou prostfedky uvedené v odstavci 2,
daji vyrobci pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti k dispozici
oznamenému subjektu zapojenému do posuzovani shody a na pozadani
i pfislusnym orgéndm.

ODDIL 2

Vigilance

Clének 87

OhlaSovani zavaZznych neZadoucich piihod a bezpefnostnich
napravnych opatieni v terénu

1. Vyrobcei prostiedki, jez byly dodany na trh Unie, jinych nez
prostiedku, které jsou predmétem klinické zkousky, ohlasuji ptislusnym
organim v souladu s ¢l. 92 odst. 5 a 7 tyto skutecnosti:

a) kazdou zavaznou nezddouci piihodu, ktera souvisi s prostiedky
dodanymi na trh Unie, s vyjimkou pfedpokladanych vedlejSich
ucinki, které jsou jasn¢ zdokumentovany v informacich o prostiedku
a kvantifikovany v technické dokumentaci a na néz se vztahuje
ohlasovani trendi podle ¢lanku 88;

b) kazdé bezpecnostni néapravné opatfeni v terénu v souvislosti
s prostiedky dodanymi na trh Unie, vcetné kazdého bezpecnostniho
napravného opatfeni v terénu piijatého tfeti zemi v souvislosti
s prostfedkem, ktery je také zakonné dodavan na trh Unie, jestlize
se divod pro takové bezpecnostni napravné opatieni v terénu neome-
zuje na prostfedek dodany na trh ve treti zemi.

HlaSeni uvedend v prvnim pododstavei se podavaji prostiednictvim
elektronického systému uvedeného v ¢lanku 92.

2. Obecné plati, ze lhita pro podavani hlaseni uvedenych v odstavci
1 zohlednuje vaznost zavazné nezadouci piihody.
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3. Vyrobci podaji hlaseni o kazdé zavazné nezadouci piihodé podle
odst. 1 pism. a) bezprostiedné poté, co zjisti pfi¢innou souvislost mezi
touto nezadouci pithodou a svym prostfedkem nebo to, ze takovy
kauzalni vztah je realné mozny, a to nejpozdéji do 15 dni poté, co
se 0 nezadouci piithodé dozvedi.

4.  Bez ohledu na odstavec 3 se hlaSeni uvedené v odstavci 1 se
v piipadé vazného ohrozeni vefejného zdravi podava okamzité, a to
nejpozdéji do 2 dnd poté, co se vyrobce o tomto ohrozeni dozvi.

5. Bez ohledu na odstavec 3 se hlaSeni v pfipad¢ umrti nebo neoce-
kavaného zavazného zhorSeni zdravotniho stavu osoby podava okamzité
poté, co vyrobce zjisti pfi€innou souvislost mezi prostfedkem a danou
zavaznou nezadouci piithodou, nebo jakmile nabude podezieni na tako-
vyto kauzalni vztah, avSak nejpozdéji do 10 dni ode dne, kdy se
vyrobce o zavazné nezadouci pithodé dozvi.

6. Pokud je nezbytné zajistit véasné ohlaseni, mize vyrobce piedlozit
pfedbézné netplné hlaseni, po némz nésleduje Uplné zavérecné hlaseni.

7.  Pokud vyrobce poté, co se dozvi o nezadouci piihod€, ktera by
potencialné méla byt ohldSena, ma pochybnosti o tom, zda by tato
nezadouci prihoda méla byt ohlaSena, poda piesto hlaseni, a to ve
lhité pozadované v souladu s odstavei 2 az 5.

8. S vyjimkou naléhavych piipadd, kdy vyrobce musi pifijmout
bezpecnostni napravné opatfeni v terénu okamzité, ohlasi bez zbytec-
ného odkladu bezpecnostni napravné opatieni v terénu podle odst. 1
pism. b) jest¢ predtim, nez je toto bezpecnostni napravné opatfeni
v terénu provedeno.

9. U podobnych zavaznych nezadoucich piihod, k nimz dojde
v souvislosti se stejnym prosttedkem nebo typem prostiedku a u
nichz byla zjisténa zakladni pfi¢ina nebo provedeno bezpecnostni
napravné opatfeni v terénu, nebo jsou-li nezadouci piihody Ccasté
a dobfe zdokumentované, mize vyrobce namisto jednotlivych hlaseni
o zavaznych nezadoucich piihodach poskytovat pravidelnd souhrnna
hlaseni, a to za podminky, Ze se koordinujici ptislusny organ uvedeny
v €l. 89 odst. 9 po konzultaci s pfislusnymi organy uvedenymi v ¢l. 92
odst. 8 pism. a) dohodl s vyrobcem na formatu, obsahu a ¢etnosti tohoto
pravidelného podavani souhrnnych hlaseni. Je-1i v ¢l. 92 odst. 8 pism. a)
a b) uveden jediny pfislusny organ, mize vyrobce poskytovat pravi-
delnd souhrnné hlaseni po dohodé¢ s timto pfisluSnym organem.

10.  Clenské staty pfijmou nalezita opatfeni, napiiklad usporadaji
cilené informaé¢ni kampang, s cilem povzbudit zdravotnické pracovniky,
uzivatele a pacienty k tomu, aby pfislusSnym organtim hlésili podezieni
na zavazné nezadouci ptihody uvedené v odst. 1 pism. a), a toto ohla-
Sovani jim umoznit.

Hlaseni, ktera obdrzi od zdravotnickych pracovniki, uzivateli a paci-
entll, zaznamenavaji piislusné organy centraln¢ na vnitrostatni Grovni.

11.  Pokud pfislusny orgén clenského statu obdrzi od zdravotnickych
pracovnikl, uzivateli nebo pacientd hlaseni o podezfeni na zavazné
nezadouci piihody uvedené v odst. 1 pism. a), u€ini nezbytné kroky
k zajiSténi toho, aby byl o podezieni na zdvaznou nezddouci piihodu
neprodlen¢ informovan vyrobce dotéeného prostiedku.
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Pokud se vyrobce dotceného prostiedku domniva, ze pfedmétnd neza-
douci ptihoda je zavazna, poda o této zavazné nezadouci piihodé
hlaSeni v souladu s odstavci 1 az 5 tohoto ¢lanku pfisluSnému orgénu
Clenského statu, v némz k této zdvazné nezadouci piihod¢ doslo,
a pfijme vhodna navazujici opatfeni v souladu s ¢lankem 89.

Pokud se vyrobce dotéeného prostiedku domniva, ze nezddouci ptihoda
neni zavaznou nezadouci piihodou nebo Ze je predpoklddanym neza-
doucim vedlejsim ucinkem, na ktery se bude vztahovat hlaseni trendu
v souladu s clankem 88, poskytne vysvétlujici prohlaseni. Pokud
pfislusny orgén se zavérem vysvétlujiciho prohldSeni nesouhlasi, miize
pozadovat, aby vyrobce podal hldseni v souladu s odstavei 1 az 5 tohoto
¢lanku a zajistil, Ze budou pfijata vhodna navazujici opatieni v souladu
s ¢lankem 89.

Clének 88

Hlaseni trendu

1. Vyrobcei ohlasuji prostiednictvim elektronického systému uvede-
ného v ¢lanku 92 jakékoli statisticky vyznamné zvySeni Cetnosti nebo
zavaznosti nezaddoucich pithod, které nejsou zavaznymi nezddoucimi
piihodami, nebo jsou pfedpokladanymi nezadoucimi vedlej$imi Gcinky,
které by mohly mit vyznamny dopad na analyzu piinosi a rizik
» C2 uvedenou v piiloze I bodech la 8a které € vedly nebo
mohou vést k rizikim pro zdravi nebo bezpecnost pacientl, uzivateli
nebo dalSich osob, kterd jsou v poméru k jejich urCenym piinosim
nepfijatelnd. Vyznamné zvySeni se stanovi v porovnani s pfedvidatelnou
cetnosti nebo zavaznosti takovych nezadoucich piithod v souvislosti
s dotcenym prostiedkem nebo kategorii ¢i skupinou prostiedktt béhem
konkrétniho casového obdobi, jak je uvedeno v technické dokumentaci
a v informacich o vyrobku.

Vyrobce v planu sledovani po uvedeni na trh podle ¢lanku 84 upiesni
zpusob zvladani nezadoucich ptihod uvedenych v prvnim pododstavci
a metodiku pouzivanou pro stanoveni jakéhokoliv statisticky vyznam-
ného zvySeni Cetnosti nebo zévaznosti téchto nezaddoucich ptihod, jakoz
i sledované obdobi.

2. Prislusné organy mohou provadét sva vlastni posouzeni hlaseni
trendu podle odstavce 1 a po vyrobci pozadovat, aby piijal vhodna
opatfeni v souladu s timto nafizenim za ucelem zajisténi ochrany vefej-
ného zdravi a bezpecnosti pacientd. Kazdy pfislusny organ informuje
Komisi, ostatni pfislusné organy a oznameny subjekt, ktery vydal certi-
fikat, o vysledcich takového posouzeni a o pfijeti takovych opatieni.

Clanek 89

Analyza zavainych neZadoucich prihod a bezpecnostnich
napravnych opatieni v terénu

1.  Po ohlaseni zavazné nezadouci ptihody podle ¢l. 87 odst. 1
provede vyrobce bezodkladné nezbytnd Setfeni v souvislosti se
zavaznou nezadouci piithodou a dotCenymi prostiedky. To zahrnuje
posouzeni rizik této nezadouci piithody a bezpecnostni napravné opatieni
v terénu pii patficném zohlednéni kritérii uvedenych v odstavci 3 tohoto
¢lanku.
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Vyrobce béhem Setieni uvedenych v prvnim pododstavci spolupracuje
s prislusnymi organy a pfipadné s dotCenym oznamenym subjektem
a neprovadi zadna Setfeni, pii nichz je dany prostfedek nebo vzorek
dotCené Sarze upravovan zpusobem, ktery muze ovlivnit nasledné
vyhodnoceni pfi¢in nezaddouci piithody, dokud o takovém opatieni nein-
formuje piislusné organy.

2. Clenské stity pfijmou nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby
veskeré informace tykajici se zdvazné nezadouci pifihody, k niZ doSlo
na jejich izemi, nebo bezpecnostniho napravného opatieni v terénu, jez
bylo nebo ma byt na jejich Gizemi provedeno, které jsou jim sdéleny
v souladu s ¢lankem 87, byly na vnitrostatni Grovni centralné¢ vyhod-
noceny jejich pfisluSnym organem, pokud moZzno spole¢né s vyrobcem
a pfipadné dotéenym ozndmenym subjektem.

3.V souvislosti s vyhodnocenim uvedenym v odstavci 2 vyhodnoti
piislusny organ rizika plynouci z ohlaSené zavazné nezadouci piihody
a veskera souvisejici bezpe€nostni napravna opateni v terénu a zohledni
pfitom ochranu vefejného zdravi a kritéria, jako je kauzalita, zjistitelnost
a pravdépodobnost opétovného vyskytu problému, Cetnost pouzivani
prostiedku, pravdépodobnost toho, ze dojde k pifimé nebo nepiimé
Ujmé, a zavaznost takové Ujmy, klinicky pifinos prostfedku, urceni
a potencialni uzivatelé a pocCet osob, kterych se to tyka. Pfislusny
organ rovnéz vyhodnoti piiméfenost bezpecnostniho néapravného
opatfeni v terénu planovaného nebo prijatého vyrobcem a potfebu
a druh jakéhokoliv jiného napravného opatfeni, zejména pii zohlednéni
zasady inherentni bezpecnosti obsazené v priloze I.

Na zadost vnitrostatniho pfislusného organu poskytnou vyrobei veskeré
dokumenty nezbytné pro posouzeni rizik.

4.  Piislusny organ monitoruje vysetifovani zavazné nezadouci piihody
provadéné vyrobcem. V pfipadé potfeby mize piislusny organ zasah-
nout do vysetfovani provadéného vyrobcem nebo zahdjit nezavislé
Setfeni.

5. Vyrobce poskytne prislusnému organu prostiednictvim elektronic-
kého systému uvedeného v ¢lanku 92 zavére¢né hlaseni, v némz uvede
sva zjisténi vyplyvajici ze Setfeni. Toto hlaSeni obsahuje zavéry
a pfipadné uvadi napravna opatieni, kterd maji byt pfijata.

6. 'V pripad¢ prostfedki uvedenych v ¢l. 1 odst. 8 prvnim
pododstavci a v pfipadé, ze mize zavazna nezadouci piihoda nebo
bezpecnostni napravné opatieni v terénu souviset s latkou, ktera by
pii samostatném pouziti byla povazovana za 1éCivy pripravek, informuje
hodnotici pfislusny organ nebo koordinujici pfislusny organ uvedeny
v odstavci 9 tohoto €lanku prislusny vnitrostatni organ Clenského statu,
jenz lécivy pripravek povolil, nebo agenturu EMA, v zavislosti na tom,
ktery z téchto organti byl ozndmenym subjektem konzultovan v souladu
s ¢l. 52 odst. 9 ohledné zdvazné nezadouci piihody nebo bezpecnostni
napravného opatieni v terénu.



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 96

V piipad¢ prostfedkil, na které se vztahuje toto nafizeni v souladu s ¢l.
1 odst. 6 pism. g), a pokud mlze zavazna nezadouci piihoda nebo
bezpecnostni nadpravné opatieni v terénu souviset s tkanémi ¢i bunkami
lidského piavodu nebo jejich derivaty pouzivanymi pii vyrobé
prosttedku a v pfipadé prostiedkd, na které se pouzije toto nafizeni
podle ¢l. 1 odst. 10, pfislusny organ nebo koordinujici piislusny
organ uvedeny v odstavei 9 tohoto ¢lanku informuje piislusny organ
pro lidské tkéan¢ a buriky, ktery byl ozndmenym subjektem konzultovan
v souladu s ¢l. 52 odst. 10.

7. Po provedeni vyhodnoceni v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku
hodnotici ptislusny organ neprodlené informuje prostfednictvim elektro-
nického systému uvedeného v c¢lanku 92 ostatni piislusné organy
o napravném opatieni, které¢ vyrobce pfijal ¢i naplanoval nebo které je
od n¢ho pozadovano za Gi¢elem minimalizace rizika opétovného vyskytu
zavazné nezadouci piihody, vcetné informaci o puvodnich udalostech
a vysledku jeho posouzeni.

8. Vyrobce zajisti, aby byla informace o pfijatém bezpecnostnim
napravném opatfeni v terénu neprodlené sdélena uzivatelim piislusného
prostfedku, a to prostfednictvim bezpe¢nostniho upozornéni pro terén.
Bezpecnostni upozornéni pro terén je vypracovano v ufednim jazyce
nebo jazycich urCenych ¢lenskym statem, ve kterém je bezpeCnostni
napravné opatfeni v terénu pfijimano. S vyjimkou naléhavych ptipada
se obsah navrhu bezpecnostniho upozornéni pro terén piedklada hodno-
ticimu pfislusnému orgénu nebo v pfipadech uvedenych v odstavci 9
koordinujicimu pfislusnému organu, aby mohl vznést pfipominky.
Pokud situace v konkrétnim Clenském stat€ fddné neodivodiiuje jiny
postup, je obsah bezpe¢nostniho upozornéni pro terén ve vsech clen-
skych statech shodny.

Bezpe€nostni upozornéni pro terén umoziuje spravnou identifikaci
dot¢eného prostfedku nebo prostiedkll, zejména zahrnutim pfislusného
UDI-DI a spravnou identifikaci vyrobce, ktery bezpecnostni napravné
opatfeni v terénu pfijal, a to zejména zahrnutim jediného registracniho
¢isla, pokud jiz bylo vydano. V bezpecnostnim upozornéni pro terén se
jasné€, bez zlehCovani miry rizika, vysvétli divody pro pfijeti bezpec-
nostniho napravného opatfeni v terénu s odkazem na poruchu
prosttedku a na souvisejici rizika pro pacienty, uzivatele nebo jiné
osoby a jasné se uvedou veskera opatieni, ktera maji uzivatelé pfijmout.

Vyrobce zada bezpecnostni upozornéni pro terén do elektronického
systému uveden¢ho v ¢lanku 92, jehoz prostfednictvim je upozornéni
zptistupnéno vefejnosti.

9.  Pfislusné organy se aktivné Wicastni postupu s cilem koordinovat
sva posouzeni uvedena v odstavci 3 v téchto piipadech:

a) existuji obavy ohledné konkrétni zavazné nezadouci piithody nebo
série zavaznych nezadoucich piihod souvisejicich se stejnym
prostiedkem nebo typem prostiedku téhoz vyrobce ve vice nez
jednom ¢lenském staté;
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b) ve vice nez jednom clenském staté je zpochybnéna vhodnost bezpec-
nostniho napravného opatieni v terénu navrhovaného vyrobcem.

Tento koordinovany postup zahrnuje:

— je-li tfeba, urceni koordinujiciho pfislusného organu v jednotlivych
pripadech;

— vymezeni koordinovaného procesu posuzovani, vcetné Ukoll
a povinnosti koordinujiciho pfislusného organu a zapojeni dal$ich
ptislusnych organt.

Pokud se piislusné organy nedohodnou jinak, je koordinujicim
pfislusnym organem pfislusny organ clenského statu, v némz ma
vyrobce své registrované misto podnikani.

Koordinujici pfislusny organ informuje prostiednictvim elektronického
systému uvedeného v ¢lanku 92 vyrobce, ostatni pfislusné organy
a Komisi o tom, ze pfijal ulohu koordinujiciho organu.

10.  Jmenovanim koordinujiciho pfislusného organu nejsou dotcena
prava ostatnich pfisluSnych organli na provadéni vlastniho posuzovani
a pfijimani opatfeni v souladu s timto nafizenim za ucelem zajiSténi
ochrany vetejného zdravi a bezpec¢nosti pacientd. Koordinujici ptislusny
organ a Komise se vzdjemné informuji o vysledku kazdého takového
posouzeni a o piijeti kazdého takového opatieni.

11.  Komise poskytne koordinujicimu pfislusnému organu pii vykona-
vani jeho ukoll stanovenych v této kapitole administrativni podporu.

Cléanek 90

Analyza udaji tykajicich se vigilance

Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty zavede systémy a postupy pro
aktivni monitorovani dostupnych tudaji v elektronickém systému
uvedeném v ¢lanku 92 za ucelem urceni trendd, vzorcli nebo signall
v udajich, jez mohou poslouzit k odhaleni novych rizik nebo problémi
v oblasti bezpecnosti.

Dojde-li ke zjisténi diive neznamého rizika nebo méni-li Cetnost pred-
poklddaného rizika vyznamnym a nepfiznivym zplsobem stanoveny
pomér piinost a rizik, pfislusny organ nebo piipadné koordinujici
pfislusny orgdn informuje vyrobce nebo piipadné zplnomocnéného
zastupce, ktery poté pfijme nezbytna napravna opatieni.

Clének 91

Provadéci akty

Komise mize prostiednictvim provadécich akt a po konzultaci s Koor-
dina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky pfijimat podrobné
postupy a proceduralni aspekty nezbytné k provedeni ¢lankt 85 az 90
a 92, pokud jde o:

a) typologii zavaznych nezadoucich piihod a bezpecnostnich naprav-
nych opatieni v terénu souvisejicich s konkrétnimi prostredky, kate-
goriemi nebo skupinami prostiedkd;
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b) ohlasovani zavaznych nezadoucich piihod a bezpecnostnich naprav-
nych opatfeni v terénu a bezpecnostnich upozornéni pro terén
a poskytovani pravidelnych souhrnnych hlaSeni, zprav o sledovani
po uvedeni na trh, pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti
a hlageni trendii provadéné vyrobci, jak je uvedeno v ¢lancich 85,
86, 87, 88 a 89;

c) jednotné strukturované formulafe pro elektronické a neelektronické
hlaseni, v€etn¢ minimalniho souboru udaji pro hlaSeni podezfeni na
zavazné nezadouci piihody zdravotnickymi pracovniky, uzivateli
a pacienty;

d) lhity pro ohlasovani bezpe¢nostnich napravnych opatfeni v terénu
a pro poskytovani pravidelnych souhrnnych hlaseni a hlaSeni trendu
provadéné vyrobcei, s ptihlédnutim k zavaznosti nezadouci piihody,
ktera ma byt ohlasena v souladu s ¢lankem 87;

e) harmonizované formulafe pro vyménu informaci mezi pfislusnymi
organy, jak je uvedeno v clanku 89;

f) postupy jmenovani koordinujiciho ptislusného orgénu; koordinovany
proces hodnoceni, véetné ukold a povinnosti koordinujiciho piislus-
ného organu a zapojeni dalSich pifisluSnych orgénti do tohoto
procesu.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci se pfijimaji prezkumnym
postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clanek 92

Elektronicky systém tykajici se vigilance a sledovini po uvedeni na
trh

1.  Komise ve spolupraci s Clenskymi staty ziidi a spravuje elektro-
nicky systém pro shromazd’ovani a zpracovani téchto informaci:

a) hlaseni od vyrobcl o zavaznych nezadoucich piihodach a bezpecnost-
nich napravnych opatienich v terénu podle ¢l. 87 odst. 1 a ¢l. 89
odst. 5;

b) pravidelna souhrnnéd hlaseni od vyrobct uvedena v ¢l. 87 odst. 9;

¢) hlaseni trendu provadéné vyrobci podle ¢lanku 88;

d) pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti uvedené v ¢lanku 86;

e) bezpecnostni upozornéni pro terén od vyrobcl uvedena v ¢l. 89
odst. &;

f) informace, které¢ si vyménuji prislusné organy clenskych statd
navzajem mezi sebou a s Komisi v souladu s ¢l. 89 odst. 7 a 9.

Tento elektronicky systém zahrnuje relevantni odkazy na databazi UDI.
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2. Informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se prostfednictvim
elektronického systému zpfistupni pfisluSnym organim clenskych stati
a Komisi. K témto informacim maji pfistup rovnéz oznamené subjekty,
a to v mife, do jaké se uvedené informace tykaji prostfedkd, pro néz
vydaly certifikat v souladu s ¢lankem 53.

3.  Komise zajisti, aby do elektronického systému uvedeného
v odstavei 1 méli na vhodné urovni pfistup zdravotnicti pracovnici
a veftejnost.

4. Na zdklad¢ ujednani mezi Komisi a pfisluSnymi organy tietich
zemi nebo mezindrodnimi organizacemi muze Komise uvedenym
pfislusnym orgdniim nebo mezindrodnim organizacim poskytnout na
vhodné urovni pfistup do elektronického systému uvedeného v odstavci
1. Tato ujednéni jsou zalozena na vzajemnosti a stanovi Uroven daveér-
nosti a ochrany udajt, kterd je rovnocennd Grovni ochrany tdaji v Unii.

5. HlaSeni o zavaznych nezadoucich piihodach uvedena v ¢l. 87 odst.
1 pism. a) se po obdrzeni automaticky predavaji prostfednictvim elekt-
ronického systému uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku prislusnému
organu c¢lenského statu, v némz k nezadouci ptihodé doslo.

6. HIaseni trendu uvedena v ¢l. 88 odst. 1 se po obdrzeni auto-
maticky predavaji prostfednictvim elektronického systému uvedeného
v odstavci 1 tohoto clanku pfislusSnym organim clenského statu,
v némz k nezadoucim piihodam doslo.

7. HlaSeni o bezpecnostnich napravnych opatienich v terénu uvedena
v ¢l. 87 odst. 1 pism. b) se po obdrzeni automaticky piedavaji prostied-
nictvim elektronického systému uvedené¢ho v odstavei 1 tohoto Clanku
piislusnym organtim téchto ¢lenskych stati:

a) Clenskych stati, ve kterych se provadi nebo ma byt provedeno
bezpecnostni napravné opatfeni v terénu;

b) ¢lenského statu, v némz ma vyrobce své registrované misto
podnikani.

8. Pravidelna souhrnna hlaseni uvedena v ¢l. 87 odst. 9 se po
obdrzeni automaticky pfedavaji prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku pfislusnému organu:

a) Clenského statu nebo clenskych statd, které se podileji na koordi-
nacnim postupu v souladu s ¢l. 89 odst. 9 a které se dohodly na
pravidelném souhrnném hlasent;

b) ¢lenského statu, v némz ma vyrobce své registrované misto
podnikani.

9. Informace uvedené v odstavcich 5 az 8 tohoto clanku se po
obdrzeni automaticky predavaji prostiednictvim elektronického systému
uvedeného odstavei 1 tohoto ¢lanku ozndmenému subjektu, ktery vydal
pro dany prostiedek certifikat v souladu s ¢lankem 56.
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ODDIL 3

Dozor nad trhem

Clének 93

Cinnosti tykajici se dozoru nad trhem

1. Pfislusné organy provadéji vhodné kontroly vlastnosti a ucinnosti
prostfedkti z hlediska shody, véetné piipadného prezkumu dokumentace
a fyzickych nebo laboratornich kontrol na zakladé odpovidajicich
vzorkl. Pfislusné organy zohledni zejména zavedené zasady tykajici
se posuzovani a fizeni rizik, idaje v oblasti vigilance a stiznosti.

2.  PiisluSné organy vypracuji rocni plany cinnosti tykajicich se
dozoru a pridé€li dostate¢né mnozstvi prislusnych materialnich a lidskych
zdrojii za Gcelem provadeéni téchto Cinnosti, pfi¢emz zohledni evropsky
program pro dozor nad trhem, vypracovany podle ¢lanku 105 Koordi-
nacni skupinou pro zdravotnické prostfedky, a okolnosti na daném
misté.

3.  Piislusné organy za ucelem splnéni povinnosti stanovenych
v odstavei 1:

a) mohou od hospodatskych subjekti kromé jiného pozadovat, aby
poskytly dokumentaci a informace nezbytné pro vykon Ccinnosti
uvedenych organt, a pokud je to odivodnéné, bezplatné poskytly
nezbytné vzorky prosttedkil nebo piistup k prostiedkim a

b) provadi ohlaSené a, je-li to nutné, i neohlasené inspekce v prostorach
hospodatskych subjektd, jakoz i dodavatelli a/nebo subdodavateli
a v ptipad¢ potfeby v zatizenich profesionalnich uzivatelt.

4.  Piislusné organy vypracuji kazdoro¢ni souhrn vysledkl svych
¢innosti tykajicich se dozoru a zpfistupni je jinym pfislusnym organtim
prostiednictvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100.

5. Ptislusné organy mohou zabavit, zni¢it nebo jinak ucinit nepouzi-
telnymi prostredky, které predstavuji nepfijatelné riziko, nebo padélané
prostiedky, povazuji-li za nezbytné tak ucinit v zajmu ochrany vefej-
ného zdravi.

6.  Po kazdé inspekei provedené pro ucely podle odstavce 1 vypracuje
piislusny organ zpravu o zjiSténich inspekce, kterd se tykaji souladu
s pravnimi a technickymi pozadavky pouzitelnymi podle tohoto nafi-
zeni. Ve zpravé se stanovi pripadnd napravna opatieni, kterd jsou
zapotiebi.

7.  Ptislusny organ, ktery inspekci provedl, sdéli obsah zpravy
uvedené v odstavci 6 tohoto ¢lanku hospodaiskému subjektu, u né¢hoz
inspekce probéhla. Pied piijetim konecné zpravy umozni pfislusny
organ tomuto hospodafskému subjektu vznést piipominky. Tato
zavéreCna zprava o inspekci je zadana do elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 100.
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8.  Clenské staty prezkoumavaji a posuzuji fungovani svych &innosti
tykajicich se dozoru nad trhem. Takové ptrezkumy a posuzovani se
provadi alesponi jednou za Ctyfi roky a jejich vysledky jsou sdélovany
ostatnim clenskym statim a Komisi. Kazdy clensky stat shrnuti
vysledkll zpfistupni vefejnosti prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 100.

9.  Piislusné organy clenskych statl koordinuji své Cinnosti tykajici se
dozoru nad trhem, vzajemné spolupracuji a sdileji navzajem i s Komisi
vysledky téchto Cinnosti s cilem zajistit ve vSech Clenskych statech
harmonizovanou a vysokou uroven dozoru nad trhem.

Prislusné organy clenskych statd se pripadné¢ dohodnou na d€lbé prace,
¢innostech spole¢ného dozoru nad trhem a specializaci.

10.  Pokud je v Clenském staté vice nez jeden organ odpovédny za
dozor nad trhem nebo kontroly na vnéjsich hranicich, pak tyto organy
vzajemné spolupracuji, coz zahrnuje sdileni informaci relevantnich
vzhledem k jejich roli a funkcim.

11.  Prislusné organy clenskych statl pfipadné spolupracuji s piislus-
nymi organy tietich zemi za ucelem vymény informaci a technické
podpory a podpory Cinnosti tykajicich se dozoru nad trhem.

Clanek 94

Hodnoceni prostiedkii, u nichZ existuje podezieni, Ze by mohly
predstavovat nepfrijatelné riziko nebo by u nich mohlo dojit
k jinému nesouladu

Pokud pfislusné organy clenského statu maji na zaklade udajii ziskanych
prostfednictvim ¢innosti v oblasti vigilance nebo dozoru nad trhem nebo
na zaklad¢ jinych informaci diivod domnivat se, Ze prostiedek:

a) muze predstavovat nepfijatelné riziko pro zdravi nebo bezpecnost
pacientli, uzivateli nebo dalSich osob, nebo pro dalsi hlediska
ochrany vefejného zdravi, nebo

b) jinym zplGsobem neni v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto
nafizeni,

provedou hodnoceni dotcen¢ho prostiedku ohledné vSech pozadavku
stanovenych v tomto nafizeni, které se tykaji rizika pfedstavovaného
prostiedkem nebo jiného nesouladu daného prostiedku.

Prislusné hospodatské subjekty spolupracuji s ptislusnymi organy.
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Clanek 95

Postup pro zachazeni s prostiedky predstavujicimi neprijatelné
riziko pro zdravi a bezpec¢nost

1. Pokud po provedeni hodnoceni podle ¢lanku 94 piislusné organy
zjisti, Ze prostfedek piedstavuje nepiijatelné riziko pro zdravi nebo
bezpecnost pacientli, uzivateli nebo dalSich osob nebo pro dalsi
hlediska ochrany vefejného zdravi, neprodlené pozadaji vyrobce dotce-
nych prostfedkl, jeho zplnomocnéného zastupce a vSechny dalsi
pfislusné hospodaiské subjekty, aby piijali veskera vhodna a fadné
odlivodnénd napravna opatieni s cilem uvést prostfedek do souladu
s pozadavky tohoto nafizeni, které se vztahuji k riziku, jez dany
prostiedek pfedstavuje, omezit zplsobem piimeéfenym povaze rizika
dodavani prosttedku na trh, podrobit dodavani prostiedku na trh
zvlastnim pozadavkim, stahnout prostiedek z trhu nebo jej stahnout
z ob¢hu, a to v pfiméfené lhuté, ktera je jasné stanovena a sdélena
pfislusnému hospodatrskému subjektu.

2. Prislusné organy prostiednictvim elektronického systému uvede-
ného v c¢lanku 100 neprodlené¢ ozndmi Komisi, ostatnim c¢lenskym
statim a v pripadé, ze byl pro dotCeny prostiedek vydan certifikat
v souladu s Clankem 56, oznamenému subjektu, ktery dany certifikat
vydal, vysledky hodnoceni a opatieni, ktera maji hospodaiské subjekty
na jejich zadost pfijmout.

3.  Hospodaiské subjekty uvedené v odstavci 1 neodkladné zajisti,
aby byla v celé Unii u vSech dotéenych prostiedkt, které dodaly na
trh, pfijata vSechna nalezitd napravnd opatieni.

4. Pokud hospodaisky subjekt uvedeny v odstavci 1 nepfijme ve
lhite uvedené v odstavei 1 pfiméfena napravna opatieni, piijmou
pfislusné orgdny vSechna vhodnd opatfeni k zdkazu nebo omezeni
dodavani prostfedku na trh daného c¢lenského statu nebo ke stazeni
prostiedku z trhu nebo z obé&hu.

Prislusné organy tato opatfeni neprodlené oznami Komisi, ostatnim
Clenskym statim a oznamenému subjektu uvedenému v odstavci 2
tohoto ¢lanku prostfednictvim elektronického systému uvedeného
v ¢lanku 100.

5. Soucasti oznameni uvedeného v odstavci 4 jsou vSechny dostupné
podrobnosti, zejména udaje nezbytné pro identifikaci a vysledovatelnost
nevyhovujiciho prostfedku, Gdaje o puvodu prostiedku, povaze a divo-
dech tvrzeného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dob¢ trvani
opatfeni pfijatych na vnitrostatni urovni a argumenty piedlozené
pfislusSnym hospodaiskym subjektem.

6.  Clenské stity jiné nez ¢lensky stat, ktery zahajil postup, neprod-
len¢ sdéli Komisi a ostatnim ¢lenskym statim prostiednictvim elektro-
nického systému uvedeného v ¢lanku 100 veskeré dalsi ptislusné infor-
mace, které maji k dispozici ohledné nesouladu dotcené¢ho prostredku,
a informuji o veskerych opatfenich, ktera v souvislosti s dotéenym
prostiedkem pfijaly.

V piipadé nesouhlasu s oznamenym vnitrostatnim opatfenim ¢lenské
staty neprodlené sdéli Komisi a ostatnim clenskym statim prostfednic-
tvim elektronického systému uvedeného v ¢lanku 100 svoje namitky.
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7. Pokud do dvou mésici od obdrzeni oznameni uvedeného
v odstavci 4 nepoda zadny clensky stat ani Komise namitku, pokud
jde o kterékoliv opatieni, které clensky stat pfijal, povazuji se tato
opatfeni za oddvodnéna.

V takovém piipadé vSechny Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti
s dotéenym prostifedkem neprodlené piijata odpovidajici nalezita omezu-
jici nebo zakazujici opatfeni, véetné stazeni prostfedku z jejich vnitro-
statniho trhu nebo z obéhu nebo omezeni dostupnosti dané¢ho prostiedku
na tomto trhu.

Clének 96

Postup pro hodnoceni vnitrostatnich opatieni na urovni Unie

1. Pokud do dvou mésicti od obdrzeni ozndmeni uvedeného v ¢l. 95
odst. 4 vznese néktery Clensky stat namitky proti opatfeni pfijatému
jinym ¢lenskym statem, nebo pokud se Komise domniva, ze je opatfeni
v rozporu s pravem Unie, provede Komise, po konzultaci s dotéenymi
prislusnymi organy a v piipadé potfeby i s dotéenymi hospodarskymi
subjekty, hodnoceni tohoto vnitrostatniho opatieni. Na zakladé vysledka
tohoto hodnoceni muze Komise prostiednictvim provadécich aktd
rozhodnout, zda jsou vnitrostatni opatfeni odiivodnénd, ¢i nikoli. Tyto
provadéci akty se prijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

2. Pokud Komise povazuje vnitrostatni opatieni za odivodnéné, jak
se uvadi v odstavci 1 tohoto ¢lanku, pouzije se ¢l. 95 odst. 7 druhy
pododstavec. Pokud Komise povazuje vnitrostatni opatieni za neodu-
vodnéné, dotéeny Clensky stat toto opatfeni zrusi.

Pokud Komise nepfijme rozhodnuti podle odstavce 1 tohoto ¢lanku do
osmi mésici od obdrzeni oznameni uvedeného v ¢l. 95 odst. 4, pova-
Zuje se vnitrostatni opatieni za odlivodnéné.

3. Pokud se néktery ¢lensky stat nebo Komise domniva, Ze riziko pro
zdravi a bezpecnost vyplyvajici z daného prostiedku nelze uspokojivé
snizit prostiednictvim opatfeni pfijatych dotéenym clenskym statem
nebo Clenskymi staty, mize Komise na zadost Clenského statu nebo
ze své vlastni iniciativy pfijmout prostfednictvim provadécich aktd
nezbytnd a fadné odivodnénd opatfeni k zajisténi ochrany zdravi
a bezpeCnosti, a to vcetné¢ opatfeni omezujicich nebo zakazujicich
uvadéni dotcené¢ho prostredku na trh nebo do provozu. Tyto provadéci
akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

Clének 97

Jiné pripady nesouladu

1. Pokud pfislusné organy c¢lenského statu po provedeni hodnoceni
podle ¢lanku 94 zjisti, ze prostiedek neni v souladu s pozadavky stano-
venymi v tomto nafizeni, ale nepfedstavuje nepfijatelné riziko pro zdravi
¢i bezpeCnost pacientl, uzivatelii nebo dalSich osob nebo pro dalsi
hlediska ochrany vetejného zdravi, pozadaji pftislusny hospodarsky
subjekt, aby dany nesoulad odstranil v pfiméfené 1huté, ktera je jasné
stanovena a hospodaiskému subjektu byla sdélena a ktera je tomuto
nesouladu Umérna.
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2. Pokud hospodaisky subjekt nesoulad ve lhité uvedené v odstavci
1 tohoto ¢lanku neodstrani, dotéeny c¢lensky stat neprodlené piijme
veskera vhodna opatfeni k omezeni nebo zédkazu dodavani prostfedku
na trh nebo k zajisténi toho, aby byl prostiedek stazen z trhu nebo
z ob¢hu. O uvedenych opatfenich informuje Clensky stat neprodlené
Komisi a ostatni Clenské staty prostiednictvim elektronického systému
uvedeného v ¢lanku 100.

3. Za ucelem zajisténi jednotného uplatiovani tohoto clanku muze
Komise prostfednictvim provadécich akti stanovit vhodnad opatieni,
kterd maji prislusné orgdny pfijmout, aby feSily dany druh nesouladu.
Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114
odst. 3.

Clanek 98

Preventivni opatieni v oblasti ochrany zdravi

1. Pokud se ¢lensky stat po provedeni hodnoceni, které poukaze na
mozné riziko souvisejici s danym prostiedkem nebo konkrétni kategorii
nebo skupinou prostiedkti, domniva, ze by z divodu ochrany zdravi
a bezpecnosti pacientli, uzivateli nebo dalSich osob nebo s ohledem
na dalsi aspekty vefejného zdravi dodavani nékterého prostiedku nebo
nékteré konkrétni kategorie ¢i skupiny prostiedkd na trh nebo jejich
uvadéni do provozu mélo byt zakdzano, omezeno nebo podrobeno
zvlastnim pozadavkim nebo Ze takovy prostiedek nebo kategorie ¢i
skupina prostfedkli by mély byt stazeny z trhu nebo z ob&hu, mulze
pfijmout veskera nezbytna a odiivodnéna opatieni.

2. Clensky stat uvedeny v odstavei 1 okamzité oznami Komisi
a vSem dal$im clenskym statim pfijata opatfeni s uvedenim divoda
pro své rozhodnuti, a to prostiednictvim elektronického systému uvede-
ného v c¢lanku 100.

3.  Komise po konzultaci s Koordinaéni skupinou pro zdravotnické
prostiedky a piipadné s dotcenymi hospodaiskymi subjekty piijatd vnit-
rostatni opatfeni posoudi. Prostfednictvim provadécich akti muze
rozhodnout, zda jsou vnitrostatni opatfeni odivodnénd, ¢i nikoliv.
Neptijme-li Komise do Sesti mésicti od jejich ozndmeni zadné rozhod-
nuti, vnitrostatni opatfeni se povazuji za odtvodnéna. Tyto provadéci
akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

4. Pokud posouzeni uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku prokaze, ze
dodavani prostfedku, konkrétni kategorie ¢i skupiny prostfedkti na trh
nebo jejich uvadéni do provozu by mélo byt zakazano, omezeno nebo
podrobeno zvlastnim pozadavkiim nebo ze by takovy prostfedek nebo
kategorie ¢i skupina prostiedktt mély byt stazeny z trhu nebo z ob¢hu
ve vSech cClenskych statech za ucelem ochrany zdravi a bezpecnosti
pacientli, uzivateld nebo dalSich osob ¢i dalSich hledisek vefejného
zdravi, mize Komise pfijmout provadéci akty k pfijeti nezbytnych
a Tadné¢ oduvodnénych opatfeni. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.
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Cléanek 99

Radna spravni praxe

1. U kazdého opatfeni pfijatého pfislusnymi organy clenskych stati
podle ¢lankl 95 az 98 se uvedou piesné divody, na nichz je zalozeno.
Je-1i takové opatfeni urc¢eno konkrétnimu hospodaiskému subjektu, musi
prislusny organ dot¢enému hospodaiskému subjektu toto opatfeni
neprodlené oznamit a zaroven musi tento hospodarsky subjekt infor-
movat o opravnych prostfedcich, kter¢é méa podle prava nebo spravni
praxe dotéeného cClenského statu k dispozici, a o lhitach pro jejich
uplatnéni. Pokud je opatfeni obecné pouzitelné, je odpovidajicim
zpusobem zverejnéno.

2. S vyjimkou pfipadi, kdy je nezbytné okamzité opatfeni z diivodi
nepfijatelného rizika pro lidské zdravi nebo bezpec¢nost, je dotéenému
hospodarskému subjektu poskytnuta piilezitost k ptredlozeni pfipominek
pfislusnému organu ve vhodné, jasné stanovené lhuté predtim, nez je
jakékoli opatieni pfijato.

Pokud bylo opatieni pfijato, aniz by mél hospodaisky subjekt moznost
se vyjadrit, jak je uvedeno v prvnim pododstavci, musi mu byt moznost
se vyjadiit dana co nejdiive a prijaté opatfeni musi byt ihned poté
pfezkouméano.

3. Veskera prijata opatieni budou neprodlen¢ zrusena nebo upravena,
jakmile hospodaisky subjekt prokaze, ze ptijal ucinné napravné opateni
a ze prostfedek je v souladu s pozadavky tohoto nafizeni.

4. Pokud se opatieni ptijaté podle ¢lankt 95 az 98 tyka prostiedku,
u néhoz byl do posuzovani shody zapojen oznameny subjekt, informuji
pfislusné organy prostiednictvim elektronické¢ho systému uvedeného
v ¢lanku 100 o pfijatém opatfeni pfislusny oznameny subjekt a organ
odpovédny za oznameny subjekt.

Clének 100

Elektronicky systém tykajici se dozoru nad trhem

1.  Komise ve spolupraci s Clenskymi staty ziidi a spravuje elektro-
nicky systém pro shromazd’ovani a zpracovani téchto informaci:

a) souhrny vysledkd Cinnosti tykajicich se dozoru nad trhem podle ¢l
93 odst. 4;

b) zavérecna zprava o inspekci uvedena v ¢l. 93 odst. 7;

¢) informace tykajici se prostiedk predstavujicich nepfijatelné riziko
pro zdravi a bezpecnost podle ¢l. 95 odst. 2, 4 a 6;

d) informace tykajici se nesouladu vyrobka podle ¢l. 97 odst. 2;

e) informace tykajici se preventivnich opatieni v oblasti ochrany zdravi
podle ¢l. 98 odst. 2;

f) souhrny vysledkii pfezkumi a posouzeni Cinnosti v oblasti dozoru
nad trhem provadénych Clenskymi staty podle ¢l. 93 odst. 8.
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2. Informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se okamzité predaji
prostiednictvim elektronického systému vSem dotéenym ptislusSnym
organiim a piipadn€ ozndmenému subjektu, ktery vydal v souladu
s ¢lankem 56 k danému prostiedku certifikat, a zpfistupni se ¢lenskym
statim a Komisi.

3. Informace vyménované mezi Clenskymi staty se nezvefejnuji,
pokud by to mohlo poskodit Cinnosti tykajici se dozoru nad trhem
a spolupraci mezi Clenskymi staty.

KAPITOLA VIII

SPOLUPRACE MEZI CLENSKYMI STATY, KOORDINACNI SKUPINA
PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY, ODBORNE LABORATORE,
ODBORNE SKUPINY A REGISTRY PROSTREDKU

Cléanek 101

Prislu$né organy

Clenské staty uréi piisluiny organ nebo organy odpovédné za provadéni
tohoto nafizeni. Svéfi svym organim pravomoci, zdroje, vybaveni
a znalosti nezbytné k fadnému plnéni jejich tikold podle tohoto nafizeni.
Clenské staty oznami Komisi nazev a kontaktni udaje pislusnych
organd, ktera zvefejni jejich seznam.

Cléanek 102

Spoluprace

1. Pfislusné organy Cclenskych statlh spolu vzdjemné spolupracuji
a spolupracuji rovnéz s Komisi. Komise organizuje vyménu informaci
potiebnych k jednotnému uplatiiovani tohoto natizeni.

2. Clenské staty se za podpory Komise ve vhodnych piipadech podi-
leji na iniciativdch rozvinutych na mezindrodni Urovni s cilem zajistit
spolupraci mezi regulacnimi organy v oblasti zdravotnickych
prostiedkii.

Clanek 103

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiredky

1.  Timto se zfizuje Koordinacni skupina pro zdravotnické prostiedky.

2. Kazdy ¢lensky stat jmenuje do Koordina¢ni skupiny pro zdravot-
nické prostfedky na tifleté obdobi, které mlze byt obnoveno, jednoho
Clena a jednoho nadhradnika s odbornymi znalostmi v oblasti zdravot-
nickych prostfedkd a jednoho ¢lena a jednoho néhradnika s odbornymi
znalostmi v oblasti diagnostickych zdravotnickych prosttedkd in vitro.
Clensky stat se miZe rozhodnout, e jmenuje pouze jednoho &lena
a jednoho nahradnika, z nichz oba budou mit odborné znalosti
v obou oblastech.
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Clenové Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostfedky jsou vybirani
na zakladé své zpusobilosti a zkuSenosti v oblasti zdravotnickych
prostiedkll a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro. Zastu-
puji prislusné organy ¢lenskych statl. Jména a piislusnost ¢lent zvetejni
Komise.

Nahradnici ¢leny zastupuji a hlasuji za né v jejich nepfitomnosti.

3. Koordinaéni skupina pro zdravotnické prostiedky se schazi v pravi-
delnych intervalech a, kdykoliv to situace vyZaduje, na Zaddost Komise
nebo néekterého Clenského statu. Zasedani se podle potieby ucastni bud’
¢lenové jmenovani na zaklad¢é své tlohy a odbornych znalosti ohledné
oblasti zdravotnickych prostiedkil, nebo ¢lenové jmenovani na zakladé
svych odbornych znalosti v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkll in vitro, anebo Clenové jmenovani pro své odborné znalosti
v obou oblastech, ptipadné jejich nahradnici.

4. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky vynalozi maxi-
malni Gsili k dosaZzeni konsenzu. Nelze-li takového konsenzu dosahnout,
rozhodne Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky na zakladeé
vétsiny svych ¢lentl. Clenové s odlisnymi stanovisky mohou pozadovat,
aby jejich stanoviska a divody, ze kterych vychazeji, byly zaznamenany
ve stanovisku Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky.

5. Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky predseda
zastupce Komise. Pfedseda se hlasovani Koordina¢ni skupiny pro zdra-
votnické prostfedky neucastni.

6. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky mutze ptipad od
pfipadu pfizvat odborniky a dal$i tfeti strany k ucasti na zasedanich
nebo k poskytnuti pisemnych pirispévki.

7. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostredky muze zridit stalé
nebo docasné podskupiny. Do takovych podskupin jsou ptipadné jako
pozorovatelé prizvany organizace zastupujici zajmy odvétvi zdravotnic-
kych prostiedki, zdravotnického personalu, laboratofi, pacientd a spotie-
biteld na trovni Unie.

8. Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostredky zavede svij
jednaci tad, ktery stanovi zejména postupy tykajici se:

— pfijimani stanovisek ¢i doporuceni nebo jinych postoji Koordinac¢ni
skupinou pro zdravotnické prostiedky, vcetné naléhavych piipadu;

— delegovani ukolti na ohlasujici a dalsi ohlaSujici ¢leny;
— provadéni ¢lanku 107 tykajiciho se stietu zajmu;
— fungovani podskupin.

9.  Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostfedky ma tkoly stano-
vené v clanku 105 tohoto natizeni a ¢lanku 99 natizeni (EU) 2017/746.

Clanek 104

Podpora ze strany Komise

Komise podporuje fungovani spoluprace mezi pfislusSnymi vnitrostat-
nimi organy. Organizuje zejména vymeénu zkuSenosti mezi pfislusnymi
organy a zajistuje technickou, védeckou a logistickou podporu Koordi-
nacni skupin€ pro zdravotnické prostredky a jejim podskupinam. Porada
schiizky Koordinacni skupiny pro zdravotnické prostiedky a jejich
podskupin, Gcastni se téchto schiizek a zajistuje vhodné nasledné kroky.
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Clanek 105

Ukoly Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky

Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky ma podle tohoto nafi-
zeni tyto tkoly:

a) prispivat k posuzovani zadajicich subjektti posuzovani shody a ozna-
menych subjektti v souladu s ustanovenimi kapitoly IV,

b) poskytovat poradenstvi Komisi na jeji zadost v zéleZitostech tykaji-
cich se koordinac¢ni skupiny oznamenych subjekti ziizené podle
¢lanku 49;

¢) podilet se na vypracovani pokynil za UcCelem zajisténi ucinného
a harmonizovaného provadéni tohoto nafizeni, zejména pokud jde
0 jmenovani a monitorovadni ozndmenych subjektl, uplatiovani
obecnych pozadavkil na bezpecnost a ucinnost a provadéni klinic-
kych hodnoceni a klinickych zkousek ze strany vyrobct, posuzovani
ze strany oznamenych subjektii a ¢innosti v oblasti vigilance;

d) prispivat k nepfetrzittmu monitorovani technického pokroku a k
posuzovani toho, zda jsou obecné pozadavky na bezpecnost a Ucin-
nost stanovené v tomto nafizeni a natizeni (EU) 2017/746 dostatecné
k zajisténi bezpecnosti a G¢innosti prostiedkd, a k urcovani toho, zda
je nutné provést zmény v priloze I tohoto nafizeni;

e) prispivat k vytvareni norem tykajicich se prostfedkd, spolec¢nych
specifikaci a védeckych pokynl, véetné pokynt pro konkrétni
vyrobky, pro klinické zkousky nékterych prostiedkll, zejména
implantabilnich prostfedkt a prostredka tiidy III;

f) napomahat pfislusnym organtim ¢lenskych statd pfi jejich koordinac-
nich ¢innostech zejména v oblasti klasifikace a stanoveni regula¢niho
statusu prostiedkt, klinickych zkousek, vigilance a dozoru nad
trhem, vcetn¢ vytvofeni a udrZovani rdmce pro evropsky program
pro dozor nad trhem, a to s cilem dosahnout v souladu s ¢lankem 93
ucinnosti a harmonizace dozoru na trhem v Unii;

g) poskytovat poradenstvi, bud’ z vlastni iniciativy, nebo na zadost
Komise, pfi posuzovani jakychkoliv otazek tykajicich se provadeéni
tohoto nafizenti;

h) pfispivat k harmonizované spravni praxi, pokud jde o prostfedky
v Clenskych statech.

Clének 106

Poskytovani védeckych, technickych a Kklinickych stanovisek
a poradenstvi

1.  Komise prostfednictvim provadécich aktti a po konzultaci s Koor-
dina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky ptijme ustanoveni s cilem
zajistit, aby byly jmenovany odborné skupiny pro posuzovani klinic-
kého hodnoceni v piislusnych oblastech mediciny, jak je uvedeno
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v odstavci 9 tohoto Clanku, a aby tyto skupiny poskytovaly ndzory
v souladu s ¢l. 48 odst. 6 nafizeni (EU) 2017/746 na hodnoceni funk¢ni
zpusobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro a v
piipad¢é potieby pro kategorie ¢i skupiny prostifedkd nebo pro zvlastni
rizika souvisejici s kategoriemi nebo skupinami prostfedk, a to
v souladu se zasadami nejvyssi védecké zpisobilosti, nestrannosti, neza-
vislosti a transparentnosti. Stejné zasady se pouziji v ptipadé, Ze se
Komise rozhodne povéfit odborné laboratofe v souladu s odstavcem 7
tohoto ¢lanku.

2. Odborné skupiny a odborné laboratofe mohou byt ureny v oblas-
tech, v nichz je podle zjisténi Komise po konzultaci s Koordinac¢ni
skupinou pro zdravotnické prostiedky v souvislosti s provadénim tohoto
nafizeni potieba poskytnout konzistentni védecké, technické a/nebo
klinické poradenstvi nebo laboratorni expertizu. Odborné skupiny
a odborné laboratofe mohou byt povéfeny trvale, nebo docasné.

3. Odborné skupiny se skladaji z poradci povéfenych Komisi na
zaklad¢ aktudlnich klinickych, védeckych nebo technickych odbornych
znalosti v dané oblasti a zemépisného zastoupeni, které odrazi rozma-
nitost védeckych a klinickych pfistupli v Unii. Komise ur¢i pocet ¢lent
v kazdé skupiné v souladu s prislusnymi potiebami.

Clenové odbornych skupin vykonavaji své tikoly nestranné a objektivné.
Nepozaduji ani nepfijimaji pokyny od oznamenych subjektt ¢i vyrobcei.
Kazdy c¢len vypracuje prohlaseni o zajmech, které se zvetejni.

Komise zavede systémy a postupy s cilem feSit piipadné stiety zajmu
a zabranit jim.

4.  Pii vypracovavani védeckych stanovisek zohledni odborné skupiny
relevantni informace poskytnuté zicastnénymi stranami, vcetné organi-
zaci pacientll a zdravotnickych pracovniku.

5. Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prosttedky muize jmenovat poradce do odbornych skupin v navaznosti
na zvefejnéni vyzvy k vyjadieni zajmu v Urednim véstniku Evropské
unie a na internetové strance Komise. V zavislosti na druhu ukolu
a potfebé konkrétnich odbornych znalosti mohou byt poradci jmenovani
do odbornych skupin nejvyse na obdobi tfi let a mohou byt jmenovani
opakované.

6. Komise mize po konzultaci s Koordinacni skupinou pro zdravot-
nické prostiedky zaradit poradce na tGstfedni seznam dostupnych odbor-
niku, ktefi sice nejsou do odborné skupiny oficialné jmenovani, ale jsou
k dispozici k tomu, aby podle potieby poskytovali poradenstvi a praci
odborné skupiny podporovali. Tento seznam se zvefejni na internetové
strance Komise.

7.  Komise miiZze prostiednictvim provadécich aktli a po konzultaci
s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky ur¢it odborné labo-
ratofe na zakladé jejich odbornosti v oblasti:

— fyzikalné-chemické charakterizace nebo

— mikrobiologického, mechanického, elektrického, elektronického
nebo neklinického biologického a toxikologického testovéani a testo-
vani biokompatibility
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konkrétnich prostfedku, kategorii nebo skupin prostredka.

Komise ur¢i pouze odborné laboratofe, pro néz néktery Clensky stat
nebo Spole¢né vyzkumné stiedisko predlozily zadost o jmenovani.

8. Odborné laboratofe musi spliovat tato kritéria:

a) maji pfiméfeny pocet patii¢né kvalifikovanych zaméstnanct s nalezi-
tymi znalostmi a zkuSenostmi v oblasti prostfedkil, pro kterou byly
jmenovany;

b) vlastni nezbytné vybaveni k provadéni tkoll, které jsou jim piidé-
leny;

¢) maji nezbytné znalosti mezinarodnich norem a osvédéenych postupi;
d) maji odpovidajici spravni organizaci a strukturu;

e) zajisti, aby jejich pracovnici dodrzovali divérnost informaci a tdaju,
které pti provadéni svych tukolu ziskaji,

9. Odborné skupiny povéerené klinickym hodnocenim v pfislusnych
oblastech 1ékafrstvi plni ukol uvedeny v ¢l. 54 odst. 1 a v ¢l. 61 odst. 2
a v priloze IX bodé 5.1 nebo ptipadné v ptiloze X bod¢ 6.

10.  Odborné skupiny a odborné laboratofe mohou mit v souvislosti
s piislusnymi potfebami tyto ukoly:

a) poskytovat Komisi a Koordinaéni skupiné¢ pro zdravotnické
prostfedky védeckou, technickou a klinickou pomoc v souvislosti
s provadénim tohoto nafizeni;

b) piispivat k vytvafeni a udrzovani vhodnych pokynti a spoleénych
specifikaci pro:

— klinické zkousky,

— klinické hodnoceni a nasledné klinické sledovani po uvedeni na
trh (PMCF),

— studie uéinnosti,

— hodnoceni uéinnosti a nasledné sledovani ¢innosti po uvedeni
na trh,

— fyzikéalné-chemickou charakterizaci a

— mikrobiologické, mechanické, elektrické, elektronické, neklinické
toxikologické testovani nebo testovani biokompatibility

konkrétnich prostfedki, kategorie ¢i skupiny prostfedkd nebo pro
konkrétni rizika souvisejici s kategorii ¢i skupinou prostredk;

¢) vypracovat a revidovat pokyny tykajici se klinického hodnoceni
a hodnoceni ucCinnosti za ucelem provadéni posuzovani shody
v souladu s nejnovéjsim vyvojem s ohledem na klinické hodnoceni,
hodnoceni ucinnosti, fyzikalné-chemickou charakterizaci a mecha-
nické, elektrické, elektronické, neklinické toxikologické nebo mikro-
biologické testovani nebo testovani biokompatibility;
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d) pfispivat k vytvafeni norem na mezinarodni Grovni a pfitom zajistit,
aby tyto normy odrazely nejnovéjsi vyvoj;

e) poskytovat stanoviska v reakci na konzultace ze strany vyrobct
v souladu s ¢l. 61 odst. 2, oznamenych subjekti a Clenskych statd
v souladu s odstavei 11 az 13 tohoto ¢lanku;

f) prispivat k identifikaci problémi a novych otazek tykajicich se
bezpecnosti a ucinnosti zdravotnickych prostiedku;

g) poskytovat nazory v souladu s €l. 48 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/746
na hodnoceni funk¢ni zptsobilosti uréitych diagnostickych zdravot-
nickych prostiedkt in vitro.

11.  Komise zprostiedkovava pristup Clenskych statl, oznamenych
subjekti a vyrobcl k poradenstvi poskytovanému odbornymi skupinami
a odbornymi laboratofemi mimo jin¢ ohledné kritérii tykajicich se vhod-
ného souboru udaji pro posuzovani shody prostiedku zejména
s ohledem na klinické udaje pozadované pro klinick¢é hodnoceni, na
fyzikalné-chemickou charakterizaci a na mikrobiologické, mechanické,
elektrické, elektronické, neklinické toxikologické testovani a testovani
biokompatibility.

12.  Pii pfijiméani védeckého stanoviska v souladu s odstavcem 9
vynalozi clenové odbornych skupin maximalni uGsili k dosazeni
konsenzu. Pokud nelze konsenzu dosdhnout, odborné skupiny
rozhodnou vétsinou hlasi svych ¢lentt a ve védeckém stanovisku se
uvedou odli$né stanoviska a divody, ze kterych vychazeji.

Komise zvefejni védecké stanovisko a poradenstvi poskytnuté v souladu
s odstavci 9 a 11 tohoto Clanku, pficemz zajisti zohlednéni aspektd
divérnosti, jak stanovi ¢lanek 109. Pokyny tykajici se klinického
hodnoceni uvedené v odst. 10 pism. ¢) se zvefejni po konzultaci s Koor-
dina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky.

13. Komise miZze pozadovat, aby vyrobci a oznamené subjekty
platily poplatky za poradenstvi poskytované odbornymi skupinami
a odbornymi laboratofemi. Strukturu a vysi poplatkil i rozsah a strukturu
nahrazovanych nakladt pfijme Komise prostiednictvim provadécich
aktl, pficemz zohledni cile odpovidajiciho provadéni tohoto nafizeni,
ochrany zdravi a bezpecnosti, podpory inovaci a nakladové efektivnosti
a nutnosti dosdhnout aktivni Uc€asti v odbornych skupinach. Tyto
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.

14.  Poplatky, které se hradi Komisi v souladu s postupem podle
odstavce 13 tohoto ¢lanku, se stanovi transparentnim zpisobem a na
zéaklad¢ nakladld na poskytnuté sluzby. Tyto poplatky se snizi v pfipadé
konzultacniho postupu v oblasti klinického hodnoceni zahajeného
v souladu s pfilohou IX bodem 5.1 pism. c¢), do n¢hoz je zapojen
vyrobee, ktery je mikropodnikem, malym nebo stfednim podnikem ve
smyslu doporuceni 2003/361/ES.
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15.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 115 za uc¢elem zmény tkold, jimiz jsou povéieny
odborné skupiny a odborné laboratore podle odstavce 10 tohoto ¢lanku.

Clének 107

Stiet zajmi

1. Clenové Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky a jejich
podskupin a ¢lenové odbornych skupin a pracovnici odbornych labora-
tofi nesméji mit finanéni ani jiné zajmy v ramci odvétvi zdravotnickych
prostfedkti, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. Zavazuji se
jednat ve vefejném zajmu a nezavisle. Ucini prohlaseni o veskerych
pfimych ¢i nepfimych zajmech, které mohou mit v ramci odvétvi zdra-
votnickych prostfedkd, a toto prohlaseni aktualizuji pokazdé¢, kdyz dojde
k relevantni zmén€. Prohlaseni o zajmech se zpfistupni vefejnosti na
internetovych strankadch Komise. Tento ¢lanek se nevztahuje na zastupce
organizaci zicastnénych subjektll zapojené do podskupin Koordinacni
skupiny pro zdravotnické prostiedky.

2. Odbornici a dalsi tfeti strany, pfizvani pfipad od piipadu koordi-
nacni skupinou, ucini prohlaseni o veskerych svych zajmech, které by
mohli v souvislosti s danou zalezitosti mit.

Cldnek 108
Registry prostiredki a databaze

Komise a ¢lenské staty prijmou veskera vhodna opatieni, aby podpofily
zavedeni registri a databank pro konkrétni typy prostiedkd, pficemz
stanovi spolecné zasady pro shromazd’ovani srovnatelnych informaci.
Tyto registry a databaze napomuzou k nezavislému hodnoceni dlouho-
dobé bezpeCnosti a ucinnosti prostfedkii nebo k vysledovatelnosti
implantabilnich prostfedkll nebo vSech téchto vlastnosti.

KAPITOLA IX
DUVERNOST, OCHRANA UDAJU, FINANCOVANI A SANKCE

Clanek 109

Divérnost

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, a aniz jsou dotleny
stavajici vnitrostatni pfedpisy a postupy v c¢lenskych statech tykajici
se duveérnosti, musi vSechny strany zapojené¢ do pouZzivani tohoto nafi-
zeni zachovavat davérnost informaci a udajt, které ziskaji pfi provadéni
svych tkoll, za ucelem ochrany:

a) osobnich udaji v souladu s ¢lankem 110;

b) divérnych informaci obchodni povahy a obchodnich tajemstvi
fyzické nebo pravnické osoby, véetné prav duSevniho vlastnictvi,
ledaze je jejich zpfistupnéni ve vefejném zajmu;

¢) ucinného provadéni tohoto nafizeni, zejména za ucelem inspekei,
Setfeni nebo auditt.



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 113

2. Aniz je dotCen odstavec 1, informace vyménované diveérné mezi
pfislusnymi organy a mezi pfislusSnymi organy a Komisi se nezpfistupni
bez piedchozi dohody s organem, ktery informace poskytl.

3. Ustanovenimi odstavci 1 a 2 nejsou dotéena prava a povinnosti
Komise, ¢lenskych stati a oznamenych subjektd ohledné vzajemného
informovani a $ifeni vystrah, ani povinnosti dotCenych osob poskytovat
informace podle trestniho prava.

4. Komise a ¢lenské staty si mohou vymeénovat divérné informace
s regulanimi organy tfetich zemi, s nimiz uzavfely dvoustrannd nebo
vicestranna ujednani o ochran¢ duvérnosti.

Cléanek 110

Ochrana tudaji

1. Pfi zpracovani osobnich udaji podle tohoto nafizeni v Elenskych

statech pouziji ¢lenské staty smérnici 95/46/ES.

2. Na zpracovani osobnich udaju podle tohoto nafizeni Komisi se
pouzije nafizeni (ES) ¢. 45/2001.

Clének 111
Vybér poplatki

1. Timto nafizenim neni dotena moznost ¢lenskych stati vybirat
poplatky za ¢innosti uvedené v tomto nafizeni za pfedpokladu, Ze se
vyse poplatkil stanovi transparentnim zplisobem a na zdklad¢ zasady
uhrady naklada.

2. Clenské staty informuji Komisi a ostatni ¢lenské stity nejméné tii
meésice predtim, nez ma byt piijata struktura a vyse poplatka. Struktura
a vyse poplatkli se na pozadani zvefejni.

Cléanek 112

Financovani cinnosti tykajicich se jmenovani a monitorovani
oznamenych subjekti

Naéklady spojené s cCinnostmi v oblasti spolecného posuzovani hradi
Komise. Komise stanovi prostiednictvim provadécich aktl rozsah
a strukturu nahrazovanych nakladt a dalsi nezbytna provadéci pravidla.
Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114
odst. 3.

Clének 113

Sankce

Clenské staty stanovi sankce za poruseni ustanoveni tohoto natizeni
a pifijmou veSkerd opatfeni nezbytnd k zajiSténi jejich uplatilovani.
Stanovené sankce musi byt uéinné, pfiméfené a odrazujici. Clenské
staity o takto stanovenych sankcich a opatfenich uvédomi Komisi do
25. unora 2020 a neprodlen¢ ji ozndmi veSkeré pozdéjsi zmény, které
se jich dotykaji.
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KAPITOLA X
ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 114

Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je ndpomocen Vybor pro zdravotnické prostredky. Tento
vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se Clanek 4 nafizeni
(EU) ¢&. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se Clanek 5 nafizeni
(EU) ¢. 182/2011.

Pokud vybor nevyda zadné stanovisko, Komise navrh provadéciho aktu
nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tfeti pododstavec nafizeni (EU)
¢. 182/2011.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se clanek 8 nafizeni
(EU) ¢. 182/2011, piipadné ve spojeni s ¢lankem 4 nebo ¢lankem 5
uvedeného nafizeni.

Clanek 115

Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi
za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 1
odst. 5, ¢lanku 3, ¢l. 10 odst. 4, ¢l. 18 odst. 3, ¢l. 19 odst. 4, ¢l. 27 odst.
10, ¢l. 44 odst. 11, €l. 52 odst. 5, ¢l. 56 odst. 6, ¢l. 61 odst. 8, ¢l. 70
odst. 8 a ¢l. 106 odst. 15 je svéfena Komisi na dobu péti let ode dne
25. kvétna 2017. Komise vyhotovi zpravu o pienesené pravomoci
nejpozdéji  devét mésici pred koncem tohoto pétiletého obdobi.
Preneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouha obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi nadmitku proti tomuto
prodlouzeni do tif mésict pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci
uvedené v ¢l. 1 odst. 5, ¢lanku 3, ¢l. 10 odst. 4, ¢l. 18 odst. 3, ¢l. 19
odst. 4, ¢l. 27 odst. 10, ¢l. 44 odst. 11, ¢l. 52 odst. 5, ¢l. 56 odst. 6,
¢l. 61 odst. &, ¢l. 70 odst. 8 a ¢l. 106 odst. 15 kdykoli zrusit. Rozhod-
nutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize urcené.
Rozhodnuti nabyva G&inku prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim vést-
niku Evropské unie nebo k pozdé€jsimu dni, ktery je v ném upiesnén.
Nedotyka se platnosti jiz platnych akti v pfenesené pravomoci.

4.  Pred pfijetim aktu v prenesené pravomoci vede Komise konzultace
s odborniky jmenovanymi jednotlivymi Elenskymi staty v souladu se
zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna
2016 o zdokonaleni tvorby pravnich predpist.
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5. Pfijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené oznami
soucCasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 1 odst. 5, ¢lanku 3, ¢l.
10 odst. 4, ¢l. 18 odst. 3, ¢l. 19 odst. 4, ¢l. 27 odst. 10, ¢l. 44 odst. 11,
¢l. 52 odst. 5, ¢l. 56 odst. 6, ¢l. 61 odst. 8, ¢l. 70 odst. 8 a ¢l. 106 odst.
15 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhit¢ tfi mésic ode dne, kdy jim
byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pied
uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi.
Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi
o tfi mésice.

Clének 116

Samostatné akty v prenesené pravomoci pro jednotlivé pi‘enesené
pravomoci

Komise pfijme pro kazdou pravomoc, ktera je na ni podle tohoto nafi-
zeni pienesena, samostatny akt v pfenesené pravomoci.

Cldnek 117
Zména smérnice 2001/83/ES

V priloze I smérnice 2001/83/ES se oddil 3.2 bod 12 nahrazuje timto:

,12) Ridi-li se vyrobek touto smérnici v souladu s &l. 1 odst. 8
druhym pododstavcem nebo ¢l. 1 odst. 9 druhym
pododstavcem nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 (*), zahrnuje registratni dokumentace, jsou-li
k dispozici, vysledky posouzeni shody té casti, kterou tvofi
zdravotnicky prostfedek, s pfisluSnymi obecnymi pozadavky
na bezpec¢nost a Gcinnost stanovenymi v piiloze I uvedeného
nafizeni, jez jsou obsazeny v EU prohldseni o shod¢ vydaném
vyrobcem nebo v piislusném certifikatu vydaném oznamenym
subjektem, kterym se vyrobci umoznuje umistit na zdravot-
nicky prostiedek oznaceni CE.

Jestlize dokumentace nezahrnuje vysledky posuzovani shody
uvedené v prvnim pododstavci a jestlize se pro posuzovani
shody prosttedku pii jeho samostatném pouziti pozaduje
v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 zapojeni ozndmeného
subjektu, pozada organ zadatele o poskytnuti stanoviska ke
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shod¢ té casti, kterou tvoii zdravotnicky prostiedek, s pfislus-
nymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a G¢innost stanove-
nymi v pfiloze I uvedeného nafizeni vydaného ozndmenym
subjektem jmenovanym v souladu s uvedenym nafizenim
pro pfislusny typ prostiedku.

(*) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zmén¢ smérnice
2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).«

Cldnek 118
Zména naiizeni (ES) ¢. 178/2002

V ¢l 2 tretim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se dopliiuje novy
bod, ktery zni:

»1) zdravotnické prostiedky ve smyslu natizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2017/745 (*).

(*) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné¢ smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(UF. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).°

Cldnek 119
Zména narizeni (ES) ¢. 1223/2009

V ¢lanku 2 natizeni (EC) ¢. 1223/2009 se dopliiuje novy odstavec, ktery
zni:

4. Komise muze na zadost ¢lenského statu nebo ze své vlastni
iniciativy pifijmout nezbytnd opatfeni ke stanoveni toho, zda se na
konkrétni vyrobek nebo skupinu vyrobki vztahuje ¢i nevztahuje
definice ,,kosmetického pfipravku®. Tato opatfeni se pfijimaji regu-
lacnim postupem podle ¢l. 32 odst. 2.

Cléanek 120

Pirechodna ustanoveni

1.  Ode dne 26. kvétna 2020 pozbyva platnost jakékoliv zvefejnéni
oznameni ohledné oznamené¢ho subjektu v souladu se smérnicemi
90/385/EHS a 93/42/EHS.

2. Certifikdty vydané oznamenymi subjekty v souladu se smérnicemi
90/385/EHS a 93/42/EHS pied 25. kvétnem 2017 zGstavaji platné az do
konce doby platnosti uvedené na certifikatu, s vyjimkou certifikatd
vydanych v souladu s pfilohou 4 smérnice 90/385/EHS nebo ptilohou
IV smérnice 93/42/EHS, které pozbyvaji platnost nejpozdéji dne
27. kvétna 2022.
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Certifikaty vydané ozndmenymi subjekty v souladu se smérnicemi
90/385/EHS a 93/42/EHS po dni 25. kvétna 2017 zlstavaji platné az
do konce doby platnosti uvedené na certifikatu, ktera nesmi ptekrocit
dobu péti let od jeho vydani. Pozbyvaji vSak platnosti nejpozdé¢ji dne
27. kvétna 2024.

3. Odchylné od ¢lanku 5 tohoto nafizeni miize byt prostiedek t¥idy I
podle smérnice 93/42/EHS, pro ktery bylo vypracovano prohlaseni
o shodé pred 26. kvétnem 2020 a pro ktery postup posuzovani shody
podle tohoto nafizeni vyzaduje zapojeni oznameného subjektu, nebo
prostiedek s certifikditem vydanym v souladu se smérnici 90/385/EHS
nebo 93/42/EHS, ktery je platny na zaklad¢ odstavce 2 tohoto clanku,
uveden na trh nebo do provozu do 26. kvétna 2024 pouze, pokud je ode
dne 26. kvétna 2020 i nadale.

Aniz jsou dotCeny kapitola IV a odstavec 1 tohoto Clanku, zGstava
oznameny subjekt, ktery vydal certifikat podle prvniho pododstavce,
odpovédny za odpovidajici dozor ve vztahu ke vSem piislusSnym poza-
davkim tykajicim se prostiedki, k nimz vydal certifikaty.

4.  Prostfedky, které byly v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na
trh podle smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS ptrede dnem 26. kvétna
2020, »C2 na trh ode dne 26. kvétna 2020 podle odstavce 3 tohoto
¢lanku, mohou byt nadale dodavany na trh nebo uvadény do provozu do
dne 26. kvétna 2025. €

5. Odchyln¢ od smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS mohou byt
prostiedky, které spliuji pozadavky tohoto nafizeni, uvadény na trh
pfede dnem 26. kvétna 2020.

6.  Odchyln¢ od smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS mohou byt
subjekty posuzovani shody, které spliuji pozadavky tohoto nafizeni,
jmenovany a oznamovany piede dnem 26. kvétna 2020. Oznamené
subjekty, které jsou jmenovany a oznameny v souladu s timto nafize-
nim, mohou provadét postupy posuzovani shody stanovené v tomto
nafizeni a vydavat certifikaty v souladu s timto nafizenim prede dnem
26. kvétna 2020.

7. Pokud jde o prostiedky, na které¢ se vztahuje konzultacni postup
stanoveny v ¢lanku 54, pouzije se odstavec 5 tohoto ¢lanku za predpo-
kladu, ze probéhla nezbytnd jmenovani do Koordinacni skupiny pro
zdravotnické prostiedky a do odbornych skupin.

8. Odchylné od ¢lanku 10a, ¢l. 10b odst. 1 pism. a) a ¢l. 11 odst. 5
smérnice 90/385/EHS a ¢l. 14 odst.1a 2, ¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b)
a ¢l. 16 odst. 5 smérnice 93/42/EHS, se vyrobci, zplnomocnéni zastupci,
dovozci a oznamené subjekty, ktefi v obdobi pocinajicim pozd&jSim
z dat uvedenych v ¢l. 123 odst. 3 pism. d) a koncicim po uplynuti
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18 mésict splituji ustanoveni €l. 29 odst. 4, €l. 31 odst. 1 a ¢l. 56 odst. 5
tohoto natizeni, povazuji za vyhovujici pravnim a spravnim predpisuim
pfijatym Clenskymi staty v souladu s ¢lankem 10a smérnice 90/385/EHS
nebo piipadné ¢l. 14 odst. 1a 2 smérnice 93/42/EHS, s ¢l. 10b odst. 1
pism. a) smérnice 90/385/EHS nebo piipadné ¢l. 14a odst. 1 pism. a)
a b) smérnice 93/42/EHS a s ¢l. 11 odst. 5 smérnice 90/385/EHS nebo
pfipadné ¢l. 16 odst. 5 smérnice 93/42/EHS, jak stanovi rozhodnuti
2010/227/EU.

9.  Schvéleni udélend pfislusnymi organy clenskych stati v souladu
s ¢l. 9 odst. 9 smérnice 90/385/EHS nebo ¢l. 11 odst. 13 smérnice
93/42/EHS zustavaji v platnosti, tak jak je uvedeno ve schvaleni.

10.  Prostiedky spadajici do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni
v souladu s ¢l. 1 odst. 6 pism. g), které byly souladu s pravnimi pied-
pisy uvedeny na trh nebo do provozu podle pravidel platnych v danych
Clenskych statech prede dnem 26. kvétna 2020, mohou byt v dotéenych
¢lenskych statech uvadény na trh a do provozu i naddle.

11.  Klinické zkousky, které zaCaly byt provadény v souladu
s clankem 10 smérnice 90/385/EHS nebo clankem 15 smérnice
93/42/EHS prede dnem 26. kvétna 2020, mohou byt dale provadény.
Ode dne 26. kvétna 2020 se vSak ohlaSovani zavaznych nepfiznivych
udalosti a nedostatkti prostiedkti provadi v souladu s timto natizenim.

12. Do doby, nez Komise podle ¢l. 27 odst. 2 jmenuje vydavajici
subjekty, se za jmenované vydavajici subjekty povazuji organizace GS1,
HIBCC a ICCBBA.

Cléanek 121

Hodnoceni

Komise do dne 27. kvétna 2027 posoudi pouzivani tohoto nafizeni
a vypracuje hodnotici zpravu o pokroku pfi plnéni cilit v ném obsaze-
nych, vCetné posouzeni zdroju potiebnych k provadéni tohoto nafizeni.
Zvlastni  pozornost se veénuje vysledovatelnosti zdravotnickych
prostiedkt prostfednictvim ukladani UDI hospodatskymi subjekty, zdra-
votnickymi zafizenimi a zdravotnickymi pracovniky podle ¢lanku 27.

Clanek 122

ZruSeni

Aniz je dotCen ¢l. 120 odst. 3 a 4 tohoto nafizeni a aniz jsou dotCeny
povinnosti ¢lenskych stati a vyrobet, pokud jde o vigilanci, a povinnosti
vyrobcli, pokud jde o poskytovani dokumentace podle smérnic
90/385/EHS a 93/42/EHS, zrusuji se uvedené smérnice s ucinkem ode
dne 26. kvétna 2020 s vyjimkou:

— Cclankt 8 a 10, ¢l. 10b odst. 1 pism. b) a c), ¢l. 10b odst. 2 a ¢l. 10b
odst. 3 smérnice 90/385/EHS a povinnosti tykajicich se vigilance
a klinickych zkousek stanovenych v pfislusnych piilohach, které se
zruSuji s ucinkem od pozdéjsiho z dat uvedenych v ¢l. 123 odst. 3
pism. d) tohoto nafizeni;
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— Clanku 10a, ¢l. 10b odst. 1 pism. a) a ¢l. 11 odst. 5 smérnice
90/385/EHS a povinnosti tykajicich se registrace prostiedki a hospo-
darskych subjekti a oznamovani certifikati stanovenych v prislus-
nych prilohach, které se zrusuji po uplynuti 18 mésict od pozd¢j-
$iho z dat uvedenych v ¢l. 123 odst. 3 pism. d) tohoto nafizeni;

— Clanku 10, ¢l. 14a odst. 1 pism. c) a d), ¢l. 14a odst. 2, ¢l. 14a odst.
3 a ¢lanku 15 smérnice 93/42/EHS a povinnosti tykajicich se vigi-
lance a klinickych zkouSek stanovenych v pfislusnych ptilohach,
které se zrusuji s ucinkem od pozdéjsiho z dat uvedenych v ¢L
123 odst. 3 pism. d) tohoto nafizeni; a

— Cl. 14 odst. 1a 2, ¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 16 odst. 5
smérnice 93/42/EHS a povinnosti tykajicich se registrace prostredkil
a hospodarskych subjektd a oznamovani certifikakatl stanovenych
v piislusnych ptilohach, které¢ se zrusuji po uplynuti 18 mésicti od
pozdéjsiho z dat uvedenych v ¢l. 123 odst. 3 pism. d) tohoto nafi-
zeni.

Pokud jde o prostredky uvedené v ¢l. 120 odst. 3 a 4 tohoto natizeni, se
smérnice uvedené v prvnim pododstavci pouziji do dne 27. kvétna 2025
v rozsahu nezbytném pro pouziti uvedenych odstavca.

Bez ohledu na prvni pododstavec ziistavaji nafizeni (EU) ¢. 207/2012
a (EU) ¢. 722/2012 v platnosti a nadale se uplatiuji, dokud nebudou
zruSena provadécimi akty prijatymi Komisi podle tohoto nafizeni.

Odkazy na zruSené smérnice se povazuji za odkazy na toto nafizeni
v souladu se srovnavaci tabulkou uvedenou v pftiloze XVII tohoto nafi-
zeni.

Clének 123

Vstup v platnost a pouZitelnost

1.~ Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim véstniku Evropské unie.

2. Toto nafizeni se pouzije ode dne 26. kvétna 2020.

3. Odchylné od odstavce 2:

a) se Clanky 35 az 50 pouziji ode dne 26. listopadu 2017. Povinnosti
ozndmenych subjektli podle ¢lankii 35 az 50 se vSak od uvedeného
dne pouziji do dne 26. kvétna 2020 pouze na ty organy, které pied-
lozi zadost o jmenovani v souladu s ¢lankem 38;

b) se ¢lanky 101 a 103 pouziji ode dne 26. listopadu 2017;

¢) se ¢lanek 102 pouzije ode dne 26. kvétna 2018;
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d)

aniz jsou dotceny povinnosti Komise podle ¢lanku 34, pokud data-
baze Eudamed nebude do dne 26. kvétna 2020 plné funkéni
vzhledem k okolnostem, které nebylo mozné v dob¢ pfipravy
planu uvedené¢ho v ¢l. 34 odst. 1 rozumné predvidat, pouziji se
povinnosti a pozadavky tykajici se databaze Eudamed Sest mésict
ode dne zvefejnéni oznameni podle ¢l. 34 odst. 3. Ustanovenimi
podle piedchozi véty se rozumi:

— ¢lanek 29,

— Cléanek 31,

— Clanek 32,

— ¢l 33 odst. 4,

— ¢l. 40 odst. 2 druha véta,
— ¢l. 42 odst. 10,

— ¢l. 43 odst. 2,

— ¢l. 44 odst. 12 druhy pododstavec,
— ¢l. 46 odst. 7 pism. d) a e),
— ¢l 53 odst. 2,

— ¢l 54 odst. 3,

— ¢l 55 odst. 1,

— ¢lanky 70 az 77,

— ¢l 78 odst. 1 az 13,

— cClanky 79 az 82,

— ¢l 86 odst. 2,

— clanky 87 a 88,

— ¢l. 89 odst. 5 a 7, a €l. 89 odst. 8 tfeti pododstavec,
— ¢lanek 90,

— 1. 93 odst. 4, 7 a 8,

— ¢l. 95 odst. 2 a 4,

— ¢l. 97 odst. 2 posledni véta,
— ¢l 99 odst. 4,

— ¢l 120 odst. 3 prvni pododstavec druha véta
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Dokud nebude databaze Eudamed plné funkéni pouziji se odpovida-
jici ustanoveni smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS pro ucely plnéni
povinnosti obsazenych v ustanovenich uvedenych v prvnim
pododstavci tohoto pismene, pokud jde o vyménu informaci vcetné
zejména informaci tykajicich se vigilanénich hlaseni, klinickych
zkousek, registrace prostifedkd a hospodatskych subjektli a oznamo-
vani certifikatd.

e) ¢l. 29 odst. 4 a ¢l. 56 odst. 5 se pouziji po uplynuti 18 mésict od
pozdéjsiho z dat uvedenych v pismeni d);

f) u implantabilnich prostfedkd a prostiedkl tfidy III se ¢l. 27 odst. 4
pouzije ode dne 26. kvétna 2021. U prostredka tid I1a a IIb se ¢l. 27
odst. 4 pouzije ode dne 26. kvétna 2023. U prostredku tiidy I se ¢l. 27
odst. 4 pouzije ode dne 26. kvétna 2025;

~

u prostiedkll urcenych k opakovanému pouziti, které jsou opatieny
nosi¢em UDI na samotném prostiedku, se ¢l. 27 odst. 4 pouzije dva
roky po dni uvedeném v pismenu f) tohoto odstavce, podle odpovi-
dajici tfidy prostfedk uvedenych v pfislusném pismenu;

g

h) se postup stanoveny v ¢lanku 78 pouzije ode dne 26. kvétna 2027,
aniz je dotéen ¢l. 78 odst. 14;

i) se ¢l. 120 odst. 12 pouzije ode dne 26. kvétna 2019.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.
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PRILOHY

I Obecné pozadavky na bezpe¢nost a Gcinnost

I Technickd dokumentace

I Technickd dokumentace tykajici se sledovani po uvedeni na trh

IV EU prohlaseni o shodé

v Oznaceni shody CE

VI Informace, které maji byt poskytnuty pfi registraci prostiedki a hospodar-
skych subjektti v souladu s ¢l. 29 odst. 4 a ¢lankem 31; hlavni prvky

udaju, které maji byt zadany do databaze UDI spolu s UDI-DI v souladu
s Clanky 28 a 29, a systém UDI

VII  Pozadavky, které musi spliovat oznamené subjekty
VII Klasifikaéni pravidla

IX  Posuzovani shody zalozené na systému fizeni kvality a na posouzeni tech-
nické dokumentace

X Posuzovani shody zalozené na piezkouseni typu

XI  Posuzovani shody zalozené na ovéteni shody vyrobku

XII  Certifikaty vydavané oznamenym subjektem

XII Postup pro prostiedky na zakazku

XIV  Klinické hodnoceni a nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh

XV Klinické zkousky

XVI Seznam skupin vyrobkii bez uréeného lécebného ucelu podle ¢l. 1 odst. 2

XVII Srovnavaci tabulka
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PRILOHA 1

OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A UCINNOST

KAPITOLA 1
OBECNE POZADAVKY

Prostiedky musi dosahovat Gc¢innosti urcené jejich vyrobcem a byt navr-
zeny a vyrobeny tak, aby pfi béznych podminkach pouziti byly vhodné
pro urCeny ucel. Musi byt bezpecné a Uc¢inné a nesméji ohrozovat
klinicky stav nebo bezpecnost pacientll ani bezpecnost a zdravi uzivateld,
pfipadné dalSich osob, a to za piedpokladu, Ze veSkerad rizika, ktera
mohou s pouzitim téchto prostiedkid souviset, jsou pfijatelnd v porovnani
s jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji vysoké trovni ochrany zdravi
a bezpecnosti, a to s ohledem na nejnov¢jsi vyvoj.

moznou miru, je dosdhnout uvedeného cile, aniz by pritom byl nepii-
znivé ovlivnén pomér piinosu a rizik.

Vyrobcei zavedou, uplatituji, zdokumentuji a udrzuji systém fizeni rizik.

Rizenim rizik se rozumi nepfetrzity opakujici se proces v ramci celého
zivotniho cyklu prostiedku, ktery vyzaduje pravidelnou systematickou
aktualizaci. V ramci fizeni rizik musi vyrobce provést tyto kroky:

a) pro kazdy prostiedek zavést a zdokumentovat plan fizeni rizik;

b) identifikovat a analyzovat znama a predvidatelna nebezpeéi souvise-
jici s jednotlivymi prostredky;

¢) odhadovat a vyhodnocovat rizika vznikajici pti uréeném pouziti a pii
diavodné piedvidatelném nespravném pouziti nebo s nimi souvisejici;

d) vyloudit nebo kontrolovat rizika uvedena v pismenu c¢) v souladu
s pozadavky bodu 4;

e) vyhodnocovat dopad informaci z vyrobni faze, a zejména ze systému
sledovani po uvedeni na trh, na nebezpeci a Cetnost jejich vyskytu, na
odhady s nimi souvisejicich rizik, jakoz i na celkové riziko, pomér
ptinosu a rizik a piijatelnost rizik; a

f) na zakladé¢ vyhodnoceni dopadu informaci uvedenych v pismenu e)
v piipadé potieby pozménit kontrolni opatieni v souladu s pozadavky
bodu 4.

Opatieni ke kontrole rizik, ktera vyrobci zvoli pti navrhovani a vyrobé
prostiedkii, musi byt v souladu se zasadami bezpe€nosti a soucasné brat
ohled na obecné uznavany nejnovéjsi vyvoj. Za ucelem snizeni rizik
musi vyrobci fidit rizika tak, aby se zbytkové riziko spojené s kazdym
nebezpecim a rovnéz celkové zbytkové riziko povazovalo za piijatelné.
Pii vybéru nejvhodnéjsich feSeni musi vyrobei v uvedeném potadi:

a) vyloudit nebo snizit na nejniz$i moznou miru rizika prostfednictvim
bezpetného navrhu a vyroby;
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10.
10.1.

b) ve vhodnych piipadech pfijmout odpovidajici ochranna opatieni,
pfipadné vcetné vystraznych zafizeni, pokud jde o rizika, kterd
nelze vyloucit; a

c) poskytovat informace pro zajisténi bezpecnosti (vystrahy / preventivni
opatfeni / kontraindikace) a ve vhodnych piipadech zajistit pro uziva-
tele zaskoleni.

Vyrobei musi informovat uzivatele o veskerych pretrvavajicich rizicich.

V ramci Usili o vylouceni nebo snizeni rizik spojenych s chybou pfi
pouzivani vyrobce:

a) snizi na nejniz§i moznou miru rizika spojena s ergonomickymi vlast-
nostmi prostfedku a prostfedi, v némz ma byt prostiedek pouzivan
(navrh v zajmu bezpec€nosti pacienti), a

b) zvazi technické znalosti, zkuSenosti, vzdélani, proskoleni a pfipadné
prostiedi pouziti, jakoz i zdravotni a fyzicky stav urCenych uzivatelt
(navrh pro laické uzivatele, profesionalni uzivatele, osoby s postizenim
nebo jiné uzivatele).

Je-li prostfedek vystaven zatizeni, které muze nastat za béznych
podminek pouziti, a je-1i ndlezit¢ udrzovan v souladu s pokyny vyrobce,
nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a ucinnosti do té
miry, ze by tim po dobu Zivotnosti prostfedku uvedenou vyrobcem
mohlo dojit k ohrozeni zdravi nebo bezpecnosti pacienta nebo uzivatele,
ptipadné dalSich osob.

Prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich vlast-
nosti a ucinnost pii uréeném pouziti nebyly nepfiznivé ovlivnény b&éhem
prepravy nebo skladovéni, naptiklad vlivem vykyvi teploty a vlhkosti,
pokud jsou zohlednény pokyny a informace poskytnuté vyrobcem.

V8echna znama a predvidatelnd rizika a veskeré nezadouci vedlejsi
ucinky musi byt minimalizovany a musi byt pfijatelné v porovnani
s vyCislenymi pfinosy pro pacienta a/nebo uzivatele, které vychazeji
z dosazené Ucinnosti prostiedku za béznych podminek pouziti.

V ptipadé prostredkti uvedenych v piiloze XVI maji byt obecné poza-
davky na bezpecnost uvedené v bodech 1 a 8 chapany tak, ze prostiedek
pii pouziti za stanovenych podminek a pro uréené ucely neptedstavuje
zadné riziko nebo predstavuje riziko, které neni vétsi nez maximalni
prijatelné riziko souvisejici s pouzitim vyrobku, jez odpovida vysoké
Grovni bezpecnosti a ochrany zdravi osob.

KAPITOLA II
POZADAVKY NA NAVRH A VYROBU
Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruceno, ze
budou spliiovat pozadavky na vlastnosti a G¢innost uvedené v kapitole
1. Zvlastni pozornost musi byt vénovana:

a) vybéru pouzitych materialt a latek, zejména z hlediska toxicity
a ptipadné hoflavosti;



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 125

10.2.

10.3.

10.4.
10.4.1.

b) kompatibilit¢ mezi pouzitymi materialy a latkami a biologickymi
tkanémi, bunkami a télnimi tekutinami s ohledem na urceny ucel
prostiedku a ptipadné absorpci, distribuci, metabolismus a vyluco-
vani;

c) kompatibilit¢ mezi jednotlivymi Castmi prostiedku, ktery sestava
z vice nez jedné implantabilni Casti;

d) dopadu procesti na vlastnosti materialt;

e) pripadn¢ vysledkim biofyzikalniho nebo modelového vyzkumu,
jejichz platnost byla jiz diive prokazana;

f) mechanickym vlastnostem pouzitych materialti, ptipadné s ohledem
na vlastnosti, jako je pevnost, tvarnost, kiehkost a odolnost proti
odéru a Gnavé materialu;

g) vlastnostem povrchi; a

h) potvrzeni toho, ze dany prostiedek spliuje veskeré vymezené
chemické a/nebo fyzikalni specifikace.

Prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se minima-
lizovalo riziko vyplyvajici z kontaminanti a rezidui pro pacienty,
s ohledem na uréeny ucel prostfedku, a pro osoby podilejici se na
dopravé, skladovani a pouzivani prostiedktl. Zvlastni pozornost musi
byt vénovana tkanim, které jsou exponovany témto kontaminantiim a rezi-
duim a délce trvani a Cetnosti expozice.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby mohly byt bezpecné
pouzivany spole¢né s materidly a latkami, vcetné plynd, s nimiz pficha-
zeji do styku pfi uréeném pouziti. Jsou-li prostfedky urceny k podavani
lécivych pripravkil, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly s dotce-
nymi lécivymi piipravky slucitelné, a to v souladu s ustanovenimi
a omezenimi, kterymi se tyto 1é¢ivé piipravky fidi, a aby byla zachovana
ucinnost 1é¢ivych piipravkid i prostfedkt v souladu s jejich indikacemi
a ur¢enym pouzitim.

Latky

Navrhovéni a vyroba prostiedkd

moznou miru snizena rizika zpUisobena piipadnymi latkami nebo Casti-
cemi, vcetné Castecek odéru, produktl rozpadu a zbytkl ze zpracovani,
které se mohou z prostfedki uvoliiovat.

Prostfedky, nebo jejich ¢asti ¢i materidly v nich pouzité, které

— jsou invazivni a pfichazeji do pfimého styku s lidskym télem,

— slouzi k podavani nebo opétovnému podavani 1éCivych piipravki,
télnich tekutin nebo jinych latek, véetné plyni, do/z téla, nebo

— slouzi k dopravé a skladovani téchto lécivych piipravkd, télnich
tekutin nebo latek, vcetné plynt, které maji byt podany nebo
opétovné podany do téla,

mohou obsahovat nasledujici latky v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmot-
nostnich, pouze pokud je to odiivodnéno podle bodu 10.4.2:
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a) latky, které jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
spadajici do kategorie 1A nebo 1B, v souladu s ¢asti 3 prilohy VI
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ('), nebo

b) latky s vlastnostmi, které naruSuji ¢innost zlaz s vnitini sekreci, a v
jejichz piipadé existuji védecké dukazy o pravdépodobnych zavaz-
nych ucincich na lidské zdravi a které jsou identifikovany bud’
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 59 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (?), nebo v souladu s kritérii
relevantnimi pro lidské zdravi, ktera budou uvedena mezi kritérii
stanovenymi v aktu v pfenesené pravomoci, jakmile jej Komise na
zakladé €l. 5 odst. 3 prvniho pododstavce natizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 () ptijme.

10.4.2. Oduvodnéni pfitomnosti karcinogennich a mutagennich latek a/nebo latek
toxickych pro reprodukci nebo latek narusujicich Cinnost zlaz s vnitini
sekreci

Odtvodnéni pritomnosti takovych latek musi byt zalozeno na:

a) analyze a odhadu mozné expozice pacienta nebo uzivatele dané latce;

b) analyze moznych alternativnich latek, materiald nebo navrha, véetné
ptipadnych dostupnych informaci o nezavislém vyzkumu, vzijemné
hodnocenych studii nebo védeckych stanovisek piislusnych védec-
kych vybort, a na analyze dostupnosti takovych alternativ;

C

~

argumentaci vysvétlujici, pro¢ jsou mozné nahradni latky nebo mate-
rialy, jsou-li k dispozici, ¢i zmény navrhu, jsou-li proveditelné,
nevhodné z hlediska zachovani funk¢nosti, G¢innosti a poméru
pfinostt a rizik daného prostredku; vcetné zohlednéni, zda urcené
pouziti danych prostiedkd zahrnuje 1é¢bu déti nebo téhotnych ¢i koji-
cich Zen nebo 1é¢bu jinych skupin pacient povazovanych ve vztahu
k uvedenym latkam a/nebo materialim za zvlasté zranitelné a

d

=

nejnovéjsich pokynech piislusného védeckého vyboru v souladu
s body 10.4.3 a 10.4.4, v prislusnych ptipadech a jsou-li k dispozici.

10.4.3. Pokyny tykajici se ftalatl

Pro tcely bodu 10.4 Komise co nejdiive a nejpozdéji do 26. kvétna 2018
povéti piislusny védecky vybor vypracovanim pokynt, jez budou dokon-
Ceny pred 26. kvétnem 2020. Povéfeni védeckého vyboru zahrnuje
alespon posouzeni piinost a rizik pfitomnosti ftalati patticich do jaké-
koliv ze skupin latek uvedenych v bodech 10.4.1 pism. a) a b). Posou-
zeni piinost a rizik zohledni uréeny el a okolnosti pouziti daného
prostiedku, jakoz i dostupné alternativni latky a alternativni materialy,
navrhy nebo zpusoby lécby. Pokyny se aktualizuji, je-li to na zakladé
nejnovéjsich védeckych poznatkit povazovano za vhodné, nejméné vsak
jednou za pét let.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) & 1907/2006 (U vést. L 353, 31. 12. 2008, s. 1).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) (UE. vést.
L 396, 30.12.2006, s. 1).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012
o dodavéni biocidnich pripravki na trh a jejich pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012,
s. 1).
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10.4.4.

10.4.5.

10.5.

10.6.

11.

Pokyny tykajici se jinych karcinogennich a mutagennich latek nebo latek
toxickych pro reprodukci a latek naruSujicich Cinnost zlaz s vnitini
sekreci

Komise ptipadné povéii piislusny védecky vybor vypracovanim pokynu
podle bodu 10.4.3 tykajicich se také jinych latek uvedenych v bodu
10.4.1 pism. a) a b).

Oznacovani

Pokud prostredky, jejich Casti ¢i materidly v nich pouzité, jez jsou
uvedeny v bodu 10.4.1, obsahuji latky uvedené v bodu 10.4.1 pism. a)
nebo b) v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich, musi byt jejich
pfitomnost oznaCena na samotném prostiedku a/nebo na obalu kazdé
jednotky nebo pripadné na prodejnim obalu, a to s uvedenim seznamu
téchto latek. Pokud urcené pouziti téchto prostiedkll zahrnuje lécbu déti
nebo te€hotnych ¢i kojicich zen nebo lécbu jinych skupin pacientii pova-
zovanych ve vztahu k uvedenym latkdm a/nebo materidlim za zvlaste
zranitelné, musi byt v navodech k pouziti uvedeny informace o zbytko-
vych rizicich pro tyto skupiny pacienti a piipadné o vhodnych preven-
tivnich opatienich.

moznou miru sniZzena rizika spojena s neumyslnym proniknutim latek
do prostiedku, a to s ohledem na prostfedek a povahu prostredi, ve
kterém ma byt pouzivan.

moznou miru snizena rizika spojena s velikosti a vlastnostmi pouzitych
¢astic, které se uvoliiuji nebo se mohou uvoliovat do téla pacienta ¢i
uzivatele, pokud nepfichazeji do styku pouze s neporuSenou kizi.
Zvlastni pozornost je nutno vénovat nanomaterialim.

Infekce a mikrobialni kontaminace

Prostiedky a jejich vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se vylou-
¢ilo nebo nejnizsi moznou miru snizilo riziko infekce pacientu, uzivatelt
a ptipadné jinych osob. Navrh prostiedku musi:

a) na nejniz$i moznou miru a co nejvhodnéjsSim zplisobem snizit rizika
spojend s ndhodnym pofezanim ¢i pichnutim, jako napiiklad pfi pora-
néni o jehlu;

b) umoznovat jednoduchou a bezpe¢nou manipulaci;

c) omezovat na nejniz§i moznou miru jakykoliv tUnik mikrobu
z prostiedku a/nebo expozici mikrobt béhem pouziti; a

d) predchazet mikrobialni kontaminaci prostfedku nebo jeho obsahu jako
napf. vzorkl nebo tekutin.

V nezbytnych piipadech musi byt prostfedky navrzeny tak, aby se usnad-
nilo jejich bezpecné cisténi, dezinfekce a/nebo opétovna sterilizace.

Prostiedky oznadené jako prostiedky ve zvlastnim mikrobialnim stavu
musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se zajistilo, ze
v tomto stavu zustanou i pfi uvedeni na trh a Zze v tomto stavu zlstanou
i za podminek dopravy a skladovani stanovenych vyrobcem.
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11.4.

11.6.

12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

Prostiedky dodavané ve sterilnim stavu musi byt navrZeny, vyrobeny
a zabaleny v souladu s vhodnymi postupy, aby bylo zajisténo, ze
budou pfi uvedeni na trh sterilni a, pokud nebude poskozen obal, ktery
ma zachovavat jejich sterilitu, Zze zistanou pii dodrzeni podminek
dopravy a skladovani vymezenych vyrobcem sterilni az do doby, nez
bude obal otevien v misté pouziti. Zajisti se, aby byla kone¢nému uziva-
teli neporusenost takového obalu zcela ziejma.

Prostfedky oznacené jako sterilni musi byt zpracovany, vyrobeny,
zabaleny a sterilizovany odpovidajicimi validovanymi metodami.

Prostiedky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny a zabaleny za
odpovidajicich a kontrolovanych podminek a v odpovidajicich a kontro-
lovanych zafizenich.

Obalové systémy pro nesterilni prostiedky musi zachovavat neporusenost
a Cistotu vyrobku a, maji-li byt prostfedky pied pouzitim sterilizovany,
musi tyto systémy minimalizovat riziko mikrobidlni kontaminace.
Obalovy systém musi byt vhodny s ohledem na sterilizani metodu
uvedenou vyrobcem.

Kromé symbolu pouzitého k oznaceni sterility prostfedku musi oznaceni
prostfedku umoznit rozlieni mezi stejnymi nebo podobnymi prostfedky
uvadénymi na trh ve sterilnim i nesterilnim stavu.

Prostiedky obsahujici latku, jez se povazuje za IléCivy pfipravek,
a prostiedky slozené z latek nebo kombinaci latek, které jsou lidskym
télem absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny

V piipadé prostfedkti uvedenych v €l. 1 odst. 8 prvnim pododstavei musi
byt kvalita, bezpecnost a uziteCnost latky, ktera by pii samostatném
pouziti byla povazovana za léCivy piipravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2
smérnice 2001/83/ES, ovéteny analogicky s metodami uvedenymi
v ptiloze 1 smérnice 2001/83/ES, jak je pozadovano v piislusném
postupu posuzovani shody podle tohoto nafizeni.

Prostiedky slozené z latek nebo kombinaci latek, které jsou uréeny
k zavedeni do lidského téla a které jsou lidskym télem absorbovany
nebo v lidském téle lokalné rozptyleny, musi v piipadech, kdy je to
relevantni a které jsou omezeny na aspekty, na néz se toto nafizeni
nevztahuje, byt v souladu s pfislusnymi pozadavky stanovenymi v piiloze
I smérnice 2001/83/ES pro hodnoceni absorpce, distribuce, metabolismu,
vylu€ovani, mistni snaSenlivosti, toxicity, interakce s jinymi prostiedky,
1é¢ivymi piipravky nebo jinymi latkami a moznych nezadoucich Géinkd,
jak je pozadovano v pouzitelném postupu posuzovani shody podle tohoto
nafizeni.

Prostfedky obsahujici materialy biologického pivodu

Na prosttedky vyrabéné s pouzitim derivati tkani nebo bunék lidského
puvodu, které jsou nezivé nebo byly ucinény nezivymi, na které se
pouzije toto nafizeni podle ¢l. 1 odst. 6 pism. g), se pouziji tato pravidla:

a) darovani, odbér a testovani tkani a bunék se provadi v souladu se
smérnici 2004/23/ES;
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13.2.

14.
14.1.

14.2.

b) zpracovani a konzervace uvedenych tkani a bunék nebo jejich deri-
vatl a jakdkoliv jind manipulace s nimi se provadi tak, aby byla
zajisténa bezpe€nost pacientll, uzivateld a piipadné jinych osob.
Zejména musi byt zajiSténa bezpecnost, pokud jde o viry a jina
pfenosna agens, za pomoci vhodnych metod ziskavani a zavedenim
validovanych metod odstranovani nebo inaktivace béhem vyrobniho
procesu;

C

~

systém vysledovatelnosti pro uvedené prostredky dopliuje a spliiuje
pozadavky na vysledovatelnost a ochranu tdajii stanovené ve smér-
nici 2004/23/ES a ve smérnici 2002/98/ES.

Na prostiedky vyrabéné s pouzitim tkdni nebo bunék zvireciho ptivodu
nebo jejich derivati, které jsou nezivé nebo byly ucinény nezivymi, se
pouziji tato pravidla:

a) v piipadech, kdy je to proveditelné s ohledem na druh zvifat, musi
tkan¢ nebo buiiky zvifeciho ptivodu nebo jejich derivaty pochazet ze
zvifat, ktera byla podrobena veterinarnim kontrolam ptizpisobenym
ur¢enému pouziti téchto tkani. Vyrobci musi uchovéavat informace
o zemépisném pivodu té&chto zvitat;

b) vybér, zpracovani, konzervace, testovani tkani, bunék a latek zvire-
ciho pltvodu nebo jejich derivati i manipulace s nimi musi byt
provadény tak, aby byla zajisténa bezpeCnost pacientli, uzivatelt
a piipadné jinych osob. Zejména musi byt zajiSténa bezpecnost,
pokud jde o viry a jina pfenosna agens, zavedenim validovanych
metod odstrannovani nebo inaktivace vird béhem vyrobniho postupu
s vyjimkou pfipadd, kdy by pouziti téchto metod vedlo k nepfijatel-
nému zhorSeni ohrozujicimu klinicky pfinos prostfedku;

c) v ptipadé prostfedkli vyrabénych s pouzitim tkani nebo bunék zvire-
ciho pivodu nebo jejich derivath uvedenych v nafizeni (EU)
¢. 722/2012 se pouziji konkrétni pozadavky stanovené v uvedeném
nafizeni.

V piipad¢ prostfedki vyrabénych s pouzitim jinych nezivych biologic-
kych latek, nez jaké jsou uvedeny v bodech 13.1 a 13.2, se zpracovani,
konzervace a testovani uvedenych latek a manipulace s nimi provadeji
tak, aby byla zajiSténa bezpecnost pacientd, uzivatelli a ptipadné jinych
osob, mimo jiné v ramci likvidace odpadnich latek. Zejména musi byt
zajiSténa bezpecnost, pokud jde o viry a jind pfenosnd agens, za pomoci
vhodnych metod ziskdvani a zavedenim validovanych metod odstratio-
vani nebo inaktivace béhem vyrobniho postupu.

Konstrukce prostiedk a interakce s jejich prostiedim

Je-li prostiedek urcen k pouziti v kombinaci s jinymi prostiedky nebo
vybavenim, musi byt cela kombinace vcetné propojovaciho systému
bezpetna a nesmi narusovat stanovenou ucinnost prostiedkt. Kazdé
omezeni pouziti, které se pouzije na tyto kombinace, musi byt uvedeno
na oznaceni a/nebo v navodu k pouziti. Propojeni, se kterymi musi
uzivatel manipulovat, jako je pfenos tekutin, plynt, elektrické nebo
mechanické propojeni, musi byt navrzena a vyrobena tak, aby se mini-
malizovala veSkera mozna rizika, jako naptiklad nespravné propojeni.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo

a) rizika poranéni, v souvislosti s jejich fyzikalnimi vlastnostmi, véetné
poméru objem / tlak, rozmérovymi a piipadné i ergonomickymi vlast-
nostmi;
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6

14.7.

15.
15.1.

b) rizika spojena s divodné predvidatelnymi vng&jsimi vlivy nebo
podminkami prostfedi, jako jsou magnetickd pole, vnéjsi elektrické
a elektromagnetické vlivy, elektrostaticky vyboj, zafeni souvisejici
s diagnostickymi nebo 1écebnymi postupy, tlak, vlhkost, teplota,
zmény tlaku a zrychleni nebo interference radiového signalu;

c¢) rizika spojena s pouzivanim prostiedku, ptichazi-li do styku s materi-
aly, tekutinami a latkami, vcetné plynt, kterym je vystaven za
béznych podminek pouziti;

d) rizika spojend s moznou negativni interakci mezi softwarem
a prostiedim informacnich technologii, v némz funguje a v némz
dochazi k interakci;

e) rizika nadhodného proniknuti latky do prostiedku;

f) rizika vzajemné interference s jinymi prostiedky bézné pouzivanymi
pii urcitém vySetiovani nebo 1écbé; a

g) rizika vyplyvajici ze skuteCnosti, ze prostiedky nelze udrzovat nebo
kalibrovat (implantaty), ze starnuti pouzitych materidli nebo ztraty
presnosti méticiho nebo kontrolniho mechanismu.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovana
rizika pozdru nebo vybuchu pii bézném pouziti i pii vyskytu jedné
zavady. Zvlastni pozornost je nutno vénovat prostiedkim, jejichz uréené
pouziti zahrnuje expozici hotflavym ¢i vybusnym latkam nebo latkam,
které by mohly zpisobit vzniceni, nebo které se pouzivaji ve spojeni
s témito latkami.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby sefizovani, kalibrace
a udrzba mohly byt provadény bezpecné a Gcinné.

Prostfedky, které jsou uréeny k fungovani s jinymi prostfedky nebo
vyrobky, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby jejich interoperabilita
a kompatibilita byly spolehlivé a bezpecné.

Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani musi byt navrzeny
a vyrobeny v souladu s ergonomickymi zasadami s ohledem na urceny
ucel, uzivatele a podminky prostiedi, ve kterém se maji dané prostiedky
pouzivat.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se usnadnila jejich
bezpecna likvidace a bezpecna likvidace souvisejicich odpadnich latek
uzivatelem, pacientem nebo jinou osobou. Za timto ucelem musi vyrobci
urit a otestovat postupy a opatieni, v jejichz diasledku lze jejich
prostfedky po pouziti bezpecné zlikvidovat. Tyto postupy musi byt
popsany v navodech k pouziti.

Prostfedky s diagnostickou nebo méfici funkei

Diagnostické prostiedky a prostiedky s méfici funkci musi byt navrzeny
a vyrobeny tak, aby poskytovaly dostatecnou pfesnost, spravnost a stabi-
litu pro svij ur€eny ucel, a to na zakladé vhodnych védeckych a technic-
kych metod. Meze piesnosti musi byt specifikovany vyrobcem.



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 131

15.2.  Vysledky méfeni vykonanych pomoci prostfedkti s méfici funkci musi
byt vyjadieny v zakonnych jednotkach v souladu s ustanovenimi smér-
nice Rady 80/181/EHS (!).

16. Ochrana pied zafenim
16.1. Obecné pozadavky

a) Prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby expozice
moznou miru, a to zpusobem, ktery je v souladu s ur¢enym ucelem,
aniz by tim bylo omezeno pouziti odpovidajicich stanovenych trovni
zateni pro diagnostické a lécebné tucely.

b) Navody k pouziti prostiedkti emitujicich nebezpecné nebo potencialné
nebezpecné zafeni musi obsahovat podrobné informace o povaze
emitovaného zafeni, prostfedcich k ochrané pacienta a uzivatele a o
miru a co nejvhodnéj$im zpusobem snizit rizika plynouci z instalace.
Uvedeny musi byt rovnéz informace o pfijatelnosti a testovani G¢in-
nosti, o kritériich pfijatelnosti a postupu udrzby.

16.2  Zadouci zéfeni

a) Jsou-li prostredky navrzeny k emitovani nebezpecnych nebo potenci-
alné¢ nebezpecnych wrovni ionizujiciho a/nebo neionizujiciho zéfeni
nezbytnych pro zvlastni 1écebny ucel, jehoz piinos se povazuje za
pfevazujici nad riziky vlastniho vyzafovani, musi mit uzivatel
moznost toto vyzafovani kontrolovat. Takové prostredky musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zaruCena reprodukovatelnost
pfislusnych proménnych parametrii v pfipustném rozmezi.

b) Jsou-li prostiedky uréeny k emitovani nebezpeéného nebo potencialné
nebezpecného ionizujictho a/nebo neionizujiciho zafeni, musi byt
pokud mozno opatfeny vizualnimi displeji a/nebo zvukovymi vystra-
hami, které na toto vyzafovani upozoriuji.

16.3. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby vystaveni pacient,
uzivatell a dal$ich osob nahodnému nebo rozptylenému nezadoucimu
zateni bylo co nejvice omezeno. Je-li to mozné a vhodné, voli se metody,
které u pacientl, uzivateld a dalSich osob, jez mohou byt zasazeny,
snizuji expozici zafeni.

16.4.  lonizujici zafeni

a) Prostfedky urcené k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt navrzeny
a vyrobeny s ohledem na pozadavky smérnice 2013/59/Euratom,
kterou se stanovi zakladni bezpecnostni standardy ochrany pied
nebezpecim vystaveni ionizujicimu zafeni.

b) Prostiedky urcené k emitovani ionizujiciho zafeni musi byt navrzeny
a vyrobeny tak, aby ve vhodnych pfipadech a s ohledem na urceny
ucel bylo mozné meénit a kontrolovat mnozstvi, geometrii a kvalitu
emitovaného zafeni, a pfipadné je béhem lécby monitorovat.

(") Smérnice Rady 80/181/EHS ze dne 20. prosince 1979 o sblizovani pravnich predpist
¢lenskych statl tykajicich se jednotek méfeni a o zruSeni smérnice 71/354/EHS (UF. vést.
L 39, 15.2.1980, s. 40).
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17.

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

¢) Prostiedky emitujici ionizujici zafeni uréené pro diagnostickou radi-
ologii musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo dosazeno kvality
zobrazeni a/nebo vystupu, ktera je vhodna pro ureny lécebny ucel,
pficemz se minimalizuje ozafeni pacienta a uzivatele.

d

=

Prostiedky, které emituji ionizujici zafeni a jsou urcené pro terapeu-
tickou radiologii, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo mozné
spolehlivé monitorovani a kontrola obdrzené davky, typu a energie
a v piipadé¢ potfeby i kvality zafeni svazku.

Elektronické programovatelné systémy — prostiedky obsahujici elektro-
nické programovatelné systémy a software, ktery je prostiedkem sam
0 sobé

Prostiedky obsahujici elektronické programovatelné systémy, vcetné soft-
waru, nebo software, ktery je prostfedkem sam o sob€, musi byt navr-
zeny tak, aby byla zajiSténa opakovatelnost, spolehlivost a uc¢innost
v souladu s jejich urCenym pouzitim. Pfi vyskytu jedné zavady je tieba
pfijmout vhodna opatfeni k odstranéni nebo snizeni naslednych rizik na
nejniz$i moznou miru nebo moznost zhorSeni Gc¢innosti.

U prostiedkti, které obsahuji software, nebo u softwaru, ktery je
prostfedkem sam o sob¢, musi byt software navrzen a vyroben s ohledem
na nejnovéjsi vyvoj a s piihlédnutim k zdsadam zivotniho cyklu vyvoje
softwaru, fizeni rizik, véetné bezpecnosti informaci, ovéfovani a validace.

Software uvedeny v tomto bodu, ktery je urCen k pouziti v kombinaci
s mobilnimi pocitaovymi platformami, musi byt navrzen a vyroben
s ohledem na specifické vlastnosti mobilni platformy (napf. velikost
a kontrastni pomér obrazovky) a na vné&jsi faktory souvisejici s jejich
pouzitim (proménlivé prostiedi, pokud jde o uroven svétla nebo hluku).

Vyrobce musi stanovit minimalni pozadavky na hardware, vlastnosti siti
informacnich technologii a bezpecnostni opatieni v oblasti informac¢nich
technologii, vetné ochrany proti neopravnénému piistupu, nezbytné
k pouzivani softwaru v souladu se zamyslenym tcelem.

Aktivni prostfedky a prostiedky k nim pfipojené

V piipadé neimplantabilnich aktivnich prostiedkt je tieba pii vyskytu
jedné zavady piijmout vhodna opatieni k odstranéni nebo snizeni nasled-
nych rizik na nejniz§i moznou miru.

Prostiedky, u nichz bezpecnost pacientll zavisi na vnitinim zdroji napa-
jeni, musi byt vybaveny zafizenim, které umozni urcit stav tohoto zdroje
napéjeni a nalezité¢ varuje nebo signalizuje, pokud kapacita zdroje napa-
jeni dosahne kritické urovné. V pfipad¢ potfeby musi k tomuto varovani
¢i signalizaci dojit jest¢ predtim, nez zdroj napdjeni dosahne kritické
urovng.

Prostfedky, u nichz bezpecnost pacientll zavisi na vnéj$im zdroji napa-
jeni, musi byt vybaveny vystraznym systémem k signalizaci vypadku
zdroje napéjeni.

Prostiedky urcené k monitorovani jednoho nebo nékolika klinickych
parametri pacienta musi byt vybaveny odpovidajicimi vystraznymi
systémy, které ohlasi uZivateli vznik situace, jez by mohla vést k amrti
pacienta nebo k zadvaznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu.
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18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

19.

19.1.

19.2.

19.3.

19.4.

moznou miru riziko vzniku elektromagnetické interference, kterd by
mohla narusit fungovani dotéeného prostiedku ¢i jinych prostiedki
nebo zafizeni v uréeném prostredi.

Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby mély troven vnitini
odolnosti vici elektromagnetickému ruseni dostatecnou k tomu, aby
mohly fungovat v souladu s ur€enym uUcelem.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo za pfedpokladu
spravné instalace a Gdrzby podle pokyni vyrobce pokud mozno vylou-
¢eno riziko nahodného turazu pacienta, uzivatele nebo jakékoliv jiné
osoby elektrickym proudem pii bézném pouziti prostiedku i pii vyskytu
jedné zavady v prostiedku.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se v co nejvyssi mife
zamezilo neopravnénému pfistupu, ktery by mohl branit jejich fungovani
v souladu s uréenym ucelem.

Zvlastni pozadavky pro aktivni implantabilni prostiedky

Aktivni implantabilni prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby

a) rizika souvisejici s pouzitymi zdroji energie, pii pouziti elektrické
energie zvlasté s ohledem na izolaci, svodové proudy a prehiati
prostredku,

b

=

rizika spojena s lé¢bou, zejména ta, ktera vyplyvaji z pouziti defibri-
latort nebo vysokofrekvenénich chirurgickych pfistroju, a

C

~

rizika, kterd mohou vzniknout proto, ze prostfedek nelze udrzovat
nebo kalibrovat, véetn¢ rizik pochazejicich zejména:

— z nadmérného zvétseni svodovych proudu,

— ze starnuti pouzitych materiald,

— z nadmérného tepla vyvolaného prostfedkem,

— ze snizené presnosti méficitho nebo kontrolniho mechanismu.

Aktivni implantabilni prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
byla zajisténa:

— pripadna kompatibilita prostiedkt s latkami uréenymi k podani a

— spolehlivost zdroje energie.

Aktivni implantabilni prostiedky a pfipadné i jejich ¢asti musi byt iden-
tifikovatelné, aby pii zjisténi potencialniho rizika souvisejiciho
s prostfedky nebo s jejich castmi mohla byt pfijata veskera nezbytna
opatieni.

Aktivni implantabilni prostfedky jsou opatfeny kédem, pomoci kterého
Ize jednoznaéné identifikovat prostiedek a jeho vyrobce (zejména typ
prostfedku a rok jeho vyroby); v piipadé potieby je mozné tento kod
precist bez potieby chirurgického zakroku.
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20.

20.1.

20.2.

20.3.

20.4.

20.5.

20.6.

21.

21.1.

21.2.

21.3.

Ochrana pred riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi vlast-
nostmi

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla zaruena ochrana
pacientl a uzivateli pfed riziky souvisejicimi s mechanickymi vlast-
nostmi, napiiklad s odolnosti proti pohybu, nestabilitou a pohybem
nekterych Casti.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizsi
moznou uroven snizeno riziko vyplyvajici z vibraci vyvolanych témito
prostfedky, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné prostfedky
k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud tyto vibrace
nejsou soucasti stanovené ucinnosti prostredkl.

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizsi
moznou uroven snizeno riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituji, a to
s ohledem na technicky pokrok a dostupné prostiedky k omezeni hluku,
zejména u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni soucasti stanovené
ucinnosti prostredki.

Koncové a pripojovaci Casti ke zdrojim elektrické energie, plynu nebo
hydraulické a pneumatické energie, se kterymi musi uzivatel nebo jinad
osoba manipulovat, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla mini-
malizovana veskerda mozna rizika.

Chyby, které by mohly vzniknout pfi instalaci ¢i opétovné instalaci urci-
tych ¢asti pfed pouzitim nebo béhem né a mohly by byt zdrojem rizika,
se vylouc¢i pfi navrhu a konstrukci téchto ¢asti nebo, pokud se to nepo-
dafi, za pomoci informaci uvedenych na samotnych Castech a/nebo na
jejich krytech.

Je-li pro zabranéni rizika nutno znat smér pohybu pohyblivych casti, je
tato informace uvedena také na téchto Castech a/nebo na jejich krytech.

Piistupné casti prosttedktt (s vyjimkou c¢asti nebo mist uréenych
k dodavani tepla nebo k dosazeni stanovenych teplot) a jejich okoli
nesmi dosahovat za béznych podminek pouziti potencialné nebezpeénych
teplot.

Ochrana pacienta nebo uzivatele pted riziky, ktera piedstavuji prostiedky
dodavajici energie nebo latky

Prostiedky k dodadvéani energie nebo latek pacientovi musi byt navrzeny
a konstruovany tak, aby mnozstvi, jez ma byt dodano, mohlo byt nasta-
veno a udrzovano s dostateCnou piesnosti zarucujici bezpecnost pacienta
a uzivatele.

Prostiedky musi byt vybaveny zafizenim, jez zabranuje jakymkoli
nepiesnostem v mnozstvi doddvané energie nebo dodidvanych latek,
které by mohly byt nebezpecné, a/nebo jez tyto nepfesnosti signalizuje.
Prostiedky musi byt vybaveny vhodnym zafizenim schopnym v nejvyssi
mozné mife zabranit ndhodnému uvolnéni nebezpecnych mnozstvi
energie a/nebo latek ze zdroje energie nebo latky.

Funkce ovladacich prvka a indikatori musi byt na prostfedcich jasné
uvedena. Jestlize je na prostfedku umistén navod potiebny k jeho fungo-
vani nebo uvadi provozni nebo nastavovaci parametry pomoci vizualniho
systému, musi byt tyto informace srozumitelné uzivateli a piipadné paci-
entovi.
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22.

22.1.

22.2.

22.3.

Ochrana proti rizikiim, ktera ptredstavuji zdravotnické prostiedky uréené
vyrobcem k pouziti laickymi osobami

Prostiedky k pouziti laickymi osobami musi byt navrzeny a vyrobeny
tak, aby fungovaly odpovidajicim zpisobem v souladu se svym uréenym
ucelem, s ptihlédnutim ke schopnostem laickych osob a prostfedkiim,
které maji k dispozici, a k vlivu zpisobenému odchylkami, které 1ze
diavodné predpokladat v postupech a prostiedi laické osoby. Informace
a pokyny poskytnuté vyrobcem musi byt pro laickou osobu snadno
srozumitelné a pouzitelné.

Prostfedky k pouziti laickymi osobami musi byt navrzeny a vyrobeny
tak, aby:

— bylo zajisténo, Ze uréeny uzivatel bude moci prostiedek ve vsech
fazich postupu bezpetné a piesné pouzivat, a to piipadné po odpo-
vidajicim proskoleni a/nebo poskytnuti odpovidajicich informaci,

riziko spojené s nahodnym pofezanim ¢&i pichnutim, jako napiiklad
pii poranéni o jehlu, a aby

— bylo na nejnizsi miru snizeno riziko chyby ur¢eného uzivatele pfi
manipulaci s prostiedkem a pfipadné pfi interpretaci vysledku.

Prostiedky k pouziti laickymi osobami musi ve vhodnych pfipadech
zahrnovat postup, jehoz prostiednictvim laickd osoba

— muze ovéfit, ze v dobé pouziti bude prostiedek fungovat tak, jak urcil
vyrobce, a

— je ptipadné varovana, pokud prostiedek neposkytl platny vysledek.

KAPITOLA III

POZADAVKY TYKAJICI SE INFORMACI POSKYTOVANYCH SPOLU

23.
23.1.

S PROSTREDKEM
Oznaceni a navod k pouziti
Obecné pozadavky tykajici se informaci poskytovanych vyrobcem

Ke kazdému prostiedku musi byt pfiloZeny informace nutné k identifikaci
prostfedku a jeho vyrobce a veskeré tidaje o bezpecnosti a ucinnosti,
které jsou relevantni pro uZzivatele nebo piipadné dalsi osoby. Tyto infor-
mace mohou byt uvedeny na samotném prostiedku, na obalu nebo
v navodu k pouziti a, pokud ma vyrobce internetové stranky, jsou na
nich k dispozici a aktualizovany, pfi¢emz se zohledni tato pravidla:

a) Médium, format, obsah, Citelnost a umisténi oznaCeni a navodu
k pouziti musi odpovidat konkrétnimu prostredku, jeho uréenému
ucelu a technickym znalostem, zku$enostem, vzdélani nebo odborné
ptipravé ureného uzivatele nebo uzivateli. Zejména navod k pouziti
musi byt napsan zpusobem srozumitelnym pro uréeného uzivatele
a ptipadné doplnén o nakresy a schémata.

b

=

Informace pozadované na oznafeni musi byt uvedeny na samotném
prostfedku. Pokud to neni proveditelné nebo vhodné, nekteré nebo
vSechny informace mohou byt uvedeny na obalu kazdé jednotky
a/nebo na obalu vétsiho poctu prostiedku.
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23.2.

¢) Oznaceni musi byt provedeno ve formatu Citelném lidskym okem
a muze byt doplnéno strojové Citelnymi informacemi, napiiklad radio-
frekvenéni identifikaci (,,RFID) nebo ¢arovymi kody.

d) Navod k pouziti se poskytuje spole¢né s prostfedky. Ve vyjimecnych
ptipadech se navod k pouziti nevyzaduje u prostiedkd tiidy I a Ila,
neni-li pro bezpené pouzivani téchto prostiedkt takovy navod
potfebny a neni-li jinde v tomto bodu stanoveno jinak.

e) Pokud se jednomu uzivateli a/nebo na jedno misto dodava vétsi pocet
prostredkti, 1ze poskytnout jedinou kopii navodu k pouziti, pokud
s tim souhlasi kupujici, ktery muize v kazdém piipadé pozadat
o bezplatné poskytnuti dalSich kopii.

f) Navod k pouziti lze uzivateli poskytnout v jiném formétu nez na
papife (napf. v elektronickém formatu) v rozsahu a pouze za
podminek stanovenych v nafizeni (EU) ¢. 207/2012 nebo v jakychkoli
navazujicich provadécich pravidlech pfijatych podle tohoto nafizeni.

g) Zbytkova rizika, o kterych musi byt uzivatel a/nebo jind osoba infor-
movani, musi byt uvedena v informacich dodavanych vyrobcem
jakozto omezeni, kontraindikace, pfedbéznd opatieni nebo vystrahy.

h) Tam, kde je to vhodné, maji informace uvedené vyrobcem podobu
mezinarodné uznavanych symboli. Kazdy pouzity symbol nebo kazda
pouzita identifikacni barva musi byt v souladu s harmonizovanymi
normami nebo spolecnymi specifikacemi. V oblastech, pro které
zadné harmonizované normy ani spolecné specifikace neexistuji,
musi byt symboly a barvy popsany v dokumentaci dodavané
s prostfedkem.

Informace na oznaceni

Oznaceni musi obsahovat vSechny tyto tdaje:

a) nazev nebo obchodni nazev prostiedku;

b) udaje, které uzivatel nezbytné potfebuje k tomu, aby mohl identifi-
kovat prostiedek, obsah obalu a urceny ucel prostiedku, pokud neni
uzivateli ziejmy;

c) jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsana ochranna znamka
vyrobce a adresa jeho registrovaného mista podnikani;

d) pokud ma vyrobce své registrované misto podnikani mimo Unii,
jméno jeho zplnomocnéného zéstupce a adresa jeho registrovaného
mista podnikdni;

e) piipadné udaj o tom, Ze prostfedek obsahuje nebo zahrnuje:

— l1écivou latku, vcetné derivatd lidské krve nebo plazmy, nebo

— tkan¢ nebo bunky lidského ptivodu nebo jejich derivaty, nebo

— tkané nebo buriky zvifeciho ptivodu nebo jejich derivaty uvedené
v nafizeni (EU) ¢. 722/2012;

f) pfipadné informace uvedené v oznaceni v souladu s bodem 10.4.5;
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23.3.

g) Cislo Sarze nebo sériové Cislo prostfedku, pied kterym jsou uvedena
slova ,,CISLO SARZE* nebo ,,SERIOVE CISLO* nebo pfipadné
rovnocenny symbol;

h) nosi¢ UDI podle ¢l. 27 odst. 4 a prilohy VI casti C;

i) jednozna¢ny udaj o lhité pro bezpeéné pouziti nebo implantaci
prostiedku vyjadfeny pfinejmensim ve formatu roku a piipadné
mésice;

j) pokud neni uveden zadny udaj o datu, do kterého smi byt prostiedek
bezpecné pouzivan, datum vyroby. Toto datum vyroby mize byt
zahrnuto jako soucast Cisla Sarze nebo sériového Cisla, pokud je
datum zietelné rozlisitelné;

k) tudaj o jakychkoliv pouzitelnych zvlaStnich podminkach pro sklado-
vani a/nebo manipulaci;

1) pokud se prostiedek dodava sterilni, tidaj o jeho sterilnim stavu
a sterilizaéni metodé;

8

vystrahy nebo piedb&znd opatieni, ktera je tfeba pifijmout a o kterych
musi byt uzivatel prostfedku i jakakoliv jind osoba neprodlen¢ infor-
movani. Tyto informace mohou byt minimalni, a v tom pfipadé¢ musi
byt podrobnéjsi informace uvedeny v navodu k pouziti, a to s ptihléd-
nutim k ur¢enym uzivateliim;

n) pokud je prostfedek urcen pro jedno pouziti, udaj o této skutecnosti.
Udaj vyrobce o jednom pouziti musi byt v ramci celé Unie jednotny;

o) pokud je prostiedek prostiedkem pro jedno pouziti, ktery byl obno-
ven, udaj o této skutecnosti, pocet jiz provedenych obnovovacich
cyklt a jakékoliv omezeni tykajici se poctu obnovovacich cykli;

p) u prostiedku na zakazku napis ,,Prostfedek na zakazku®;

q) udaj o tom, ze prosttedek je zdravotnickym prostiedkem.
U prosttedku urceného pouze ke klinickym zkouskdm népis
,»Vyhradné pro klinické zkousky*;

r) v piipad¢ prostiedku, jez jsou slozeny z latek nebo kombinaci latek,
které jsou uréeny k zavedeni do lidského téla télnim otvorem nebo
aplikaci na kazi a které jsou lidskym té€lem absorbovany nebo
v lidském téle lokaln¢ rozptyleny, celkové kvalitativni slozeni
prosttedku a kvantitativni informace o hlavni slozce ¢&i slozkach
odpovédnych za dosazeni hlavniho uréeného u¢inku;

s) v piipad¢ aktivnich implantabilnich prostredki sériové cislo a v
pfipad¢ jinych implantabilnich prostiedkii sériové Cislo nebo cislo
Sarze.

Informace na obalu, ktery zachovava sterilni podminky prostredku (déle
jen ,sterilni obal®)

Na sterilnim obalu musi byt uvedeny tyto udaje:
a) oznaCeni umoznujici povazovat sterilni obal za sterilni,

b) prohlaseni o sterilité prostiedku,
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23.4.

¢) zpusob sterilizace,

d) jméno a adresa vyrobce,

e) popis prostiedku,

f) u prostiedku uréeného ke klinickym zkouskam napis ,,Vyhradné pro
klinické zkousky*,

g) u prostiedku na zakazku napis ,,Prostiedek na zakazku*,

h) mésic a rok vyroby,

i) jednoznacny tudaj o lhaté pro bezpetné pouziti nebo implantaci
prostiedku vyjadreny piinejmensim ve formatu roku a mésice a

j) pokyn ovéfit v navodu k pouziti, co je tieba délat v ptipadé, ze je
sterilni obal pfed pouzitim poskozen nebo netimyslné otevien.

Informace v navodu k pouziti

Navod k pouziti musi obsahovat vSechny tyto Gdaje:

a) udaje uvedené v pismenech a), c), e), f), k), 1), n) a r) bodu 23.2;

b) urceny ucel prostiedku s jasnou specifikaci indikaci a kontraindikaci,
cilové skupiny nebo skupin pacientll nebo piipadné uréenych uziva-
teld;

c) piipadné specifikace klinickych pfinost, které 1ze ocekavat;

d) pfipadné souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci podle
¢lanku 32;

e) vlastnosti prostfedku z hlediska ucinnosti;

f) piipadné informace umoziujici zdravotnickému pracovnikovi ovéfit,
zda je prostiedek vhodny, a zvolit odpovidajici programové vybaveni
a piislusenstvi;

g) veskera zbytkova rizika, kontraindikace a jakékoliv nezadouci
vedlejsi Gcinky, vetné informaci, které maji byt v tomto ohledu
sdéleny pacientovi;

h) specifikace, které uzivatel potfebuje ke spravnému pouzivani
prostiedku, napf. pozadovany stupen presnosti, pokud ma prostiedek
méfici funkei,

i) podrobné udaje o kazdé piipravné upravé nebo manipulaci ptedtim,
nez je prostfedek piipraven k pouziti nebo béhem jeho pouziti, jako
naptiklad sterilizace, zavére¢na kompletace, kalibrace atd., véetné
informaci o trovnich dezinfekce nutnych pro zajisténi bezpec€nosti
pacienta a o vSech dostupnych metodach k dosazeni téchto urovni
dezinfekce;

j) jakékoliv pozadavky na zvlastni zafizeni nebo zvlastni odbornou
ptipravu nebo konkrétni kvalifikace uzivatele prostiedku a/nebo
jinych osob;
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k)

0)

p)

Q)

)

informace nutné pro ovéteni toho, zda je prostiedek fadné instalovan
a je pripraven k bezpecnému fungovani a podle urceni vyrobce
a piipadné také:

— podrobné udaje o zpuisobu a Cetnosti preventivni a pravidelné
udrzby a o jakémkoliv pfipravném cisténi nebo dezinfekei,

— 1udaj o jakychkoliv spotiebnich soucastech a o zpusobu jejich
nahrazovani;

— informace o jakékoliv kalibraci nutné k zajisténi toho, aby
prostiedek fungoval spravné a bezpecné po celou ur¢enou dobu
jeho zivotnosti a

— metody k vylouceni rizik hrozicich osobam, které se podileji na
instalaci, kalibraci nebo servisu prostiedki;

pokud se prostiedek dodava sterilni, instrukce pro pfipad, ze byl
sterilni obal pfed pouzitim poskozen nebo netimyslné otevien;

pokud se prostiedek dodava nesterilni s tim, Ze méd byt pied pouzitim
sterilizovan, vhodné instrukce pro sterilizaci;

pokud je prostiedek urc¢en k opakovanému pouziti, informace o vhod-
nych postupech, které opakované pouziti umozni, vcetné Ccisténi,
dezinfekce, baleni, a pfipadné o validované metodé opétovné steri-
lizace, které jsou pfislusné pro clensky stat nebo clenské staty,
v nichz je prostfedek uveden na trh. Musi byt poskytnuty informace
k identifikaci toho, ze by prostiedek jiz nemél byt opakované pouzi-
van, napf. znamky degradace materidlu nebo maximalni pocet
pripustnych opakovanych pouziti;

ptipadné tdaj, ze prostfedek muze byt opakované pouzit pouze po
obnové na odpovédnost vyrobee tak, aby vyhovoval pozadavkiim na
bezpecnost a Gcinnost;

pokud je prostiedek oznacen udajem, ze se jedna o prostiedek pro
jedno pouziti, informace o znamych vlastnostech a technickych
faktorech prostiedku, které jsou vyrobci znamy a jez by mohly pii
opakovaném pouziti prostfedku ptedstavovat riziko. Tyto informace
musi vychdzet ze zvlastniho bodu dokumentace vyrobce ohledné
fizeni rizik, v némz musi byt tyto vlastnosti a technické faktory
podrobné popsany. Pokud podle bodu 23.1 pism. d) neni pozadovan
navod k pouziti, musi byt tato informace dostupna uzivateli na poza-
dani;

v piipadé¢ prostiedkd urcenych pro pouziti spolecné s jinymi
prostfedky a/nebo vSeobecné pouzivanym zafizenim:

— informace k identifikaci takovych prostiedkti nebo takového
zatizeni, aby se docililo jejich bezpe¢né kombinace, a/nebo

— informace o veskerych znamych omezenich kombinaci
prostredki a zafizeni;

pokud prostredek emituje zafeni pro 1écebné ucely:

— podrobné informace o povaze, typu a piipadné intenzité a rozlo-
zeni emitovaného zaieni,
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s)

t)

w

v)

— prostiedky k ochrané pacienta, uzivatele nebo jiné osoby pred
nezadoucim zafenim v prubc¢hu pouzivani prostredku;

informace umoziujici uzivateli a/nebo pacientovi obeznamit se
s veskerymi vystrahami, predbéznymi opatfenimi, kontraindikacemi,
opatfenimi, kterd maji byt pfijata, a omezenimi pouziti, pokud jde
o dotceny prostiedek. Tyto informace uzivateli pfipadné¢ umozni
poucit pacienta o veskerych vystrahach, predbéznych opatienich,
kontraindikacich, opatfenich, kterda maji byt pfijata, a o omezenich
pouziti, pokud jde o dotceny prostiedek. Tyto informace musi
ptipadné zahrnovat:

— vystrahy, pfedbézna opatieni a/nebo opatieni, ktera maji byt
pfijata, v piipadé poruchy prostfedku nebo zmén v jeho ucin-
nosti, které mohou ohrozit bezpecnost,

— vystrahy, pfedbézna opatieni a/nebo opatieni, kterda maji byt
pfijata, s ohledem na expozici duvodné piedvidatelnym vnéjsim
vlivim nebo podminkam prostiedi, jako jsou magneticka pole,
vngjsi elektrické a elektromagnetické vlivy, elektrostaticky vyboj,
zateni souvisejici s diagnostickymi nebo 1écebnymi postupy, tlak,
vlhkost nebo teplota,

— vystrahy, predbézna opatfeni a/nebo opatfeni, ktera maji byt
pfijata, s ohledem na rizika interference, kterd predstavuje
diivodné predvidatelnd pritomnost prostiedku pii specifickych
diagnostickych vySetienich, hodnocenich nebo terapeutickém
osetfeni ¢i jinych postupech, jako je elektromagneticka interfe-
rence emitovand prostiedkem, kterd ma vliv na jiné zafizeni,

— pokud je prostfedek urcen k podavani lécivych piipravki, tkani
nebo bunék lidského nebo zvifeciho pivodu nebo jejich derivati
nebo biologickych latek, veskera omezeni nebo nekompatibilita
pri volbé latek, jez maji byt podavany,

— vystrahy, preventivni opatieni a/nebo omezeni tykajici se 1é¢ivé
latky nebo biologického materialu, ktery je zaclenén
do prostiedku jakozto jeho nedilna soucast a

— preventivni opatieni tykajici se materidld zaClenénych do
prostfedku, které obsahuji karcinogenni a mutagenni latky nebo
latky toxické pro reprodukei ¢i latky narusujici Cinnost zlaz
s vnitini sekreci nebo se z nich skladaji nebo které by mohly
zpusobit senzibilizaci ¢i alergickou reakci pacienta nebo uziva-
tele;

v pripad¢é prostiedkd, jez jsou slozeny z latek nebo kombinaci latek,
které jsou urCeny k zavedeni do lidského téla a které jsou lidskym
télem absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny, pripadné
vystrahy a predbézna opatieni tykajici se obecného profilu interakce
prostiedku a jeho produktli metabolismu s jinymi prostfedky, léci-
vymi piipravky a jinymi latkami, jakoZz i kontraindikace, nezadouci
vedlej§i udinky a rizika souvisejici s predavkovanim;

v piipadé implantabilnich prostfedkti obecné kvalitativni a kvantita-
tivni informace o materidlech a latkach, jimz mohou byt pacienti
vystaveni;

vystrahy nebo preventivni opatfeni, které maji byt piijaty, za ucelem
usnadnéni  bezpeéné likvidace prostifedku, jeho piislusenstvi
a spotiebnich materiali pouzivanych spolu s nim, pokud existuji.
Tyto informace piipadné zahrnuji:
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w)

X)

y)

z)

aa)

ab)

— nebezpe¢i infekce nebo mikrobialni nebezpe¢i jako napf.
u explantatti, jehel nebo chirurgického vybaveni kontaminova-
ného potencialné infekénimi latkami lidského ptvodu a

— fyzicka rizika jako napfiklad rizika zptiisobena ostrymi predméty.

Pokud podle bodu 23.1 pism. d) neni pozadovan zadny navod
k pouziti, musi byt tato informace dostupna uzivateli na pozadani;

v ptipadé prostredkti ur¢enych k pouziti laickymi osobami okolnosti,
za kterych by uzivatel mél konzultovat zdravotnického pracovnika;

v ptipadé prostiedkt, na které se vztahuje toto nafizeni podle ¢l. 1
odst. 2 informace o neexistenci klinického pfinosu a o rizicich souvi-
sejicich s pouzivanim prostiedku;

datum vydani navodu k pouziti nebo, v pfipadé revize, datum vydani
a identifikator posledni revize navodu k pouziti;

poznamka pro uzivatele a/nebo pacienta o tom, ze jakakoliv zdvazna
nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotCenym prostied-
kem, by méla byt hlaSena vyrobci a pfisluSnému organu clenského
statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen;

informace, jez maji byt v souladu s ¢lankem 18 poskytovany paci-
entim s implantovanym prostfedkem;

v ptipad¢ prostiedki obsahujicich elektronické programovatelné
systémy, vcetné softwaru, nebo software, ktery je prostfedkem sam
0 sob¢&, minimalni pozadavky na hardware, vlastnosti siti informac-
nich technologii a bezpec¢nostni opatieni v oblasti informaénich tech-
nologii, v¢etné ochrany proti neopravnénému piistupu, nezbytné
k pouzivani softwaru v souladu se zamyslenym ucelem.
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PRILOHA II

TECHNICKA DOKUMENTACE

Technickd dokumentace a pfipadné jeji souhrn, ktery ma vyhotovit vyrobce, se
musi pfedlozit jasnym, piehlednym a jednoznacnym zplisobem umoziujicim
snadné vyhleddvani a musi obsahovat zejména prvky uvedené v této piiloze.

1. POPIS A SPECIFIKACE PROSTREDKU, VCETNE JEHO VARIANT
A PRISLUSENSTVI

1.1. Popis a specifikace prostiedku

a) nazev nebo obchodni nazev vyrobku a celkovy popis prostiedku, véetné
jeho uréeného tcelu a urcenych uzivatelt;

b) zékladni UDI-DI podle piilohy VI casti C pridéleny vyrobcem dotce-
nému prostiedku, jakmile bude identifikace tohoto prostiedku zalozena
na systému UDI, a pokud tomu tak neni, zfetelnd identifikace prostred-
nictvim koédu vyrobku, katalogového cisla nebo jiného jednoznacného
odkazu umoznujiciho vysledovatelnost;

c¢) urCend populace pacientd a zdravotni stavy, které maji byt diagnostiko-
vany, lé¢eny nebo monitorovany, a jiné aspekty, napfiklad kritéria
vybéru pacientl, indikace, kontraindikace, vystrahy;

d) principy fungovani prostiedku a zpusob jeho ucinku, v ptipadé potieby
védecky prokazané;

e) zduvodnéni kvalifikace vyrobku jakozto prostiedku;

f) rizikova tfida prostfedku a od@vodnéni klasifikacniho pravidla nebo
pravidel pouzitych v souladu s piilohou VIII;

g) vysvétleni jakychkoliv novych vlastnosti;

h) popis prislusenstvi prostiedku, jinych prostiedkd a jinych vyrobkd, které
nejsou prostiedky, v kombinaci s nimiz jsou urceny k pouziti;

i) popis nebo Uplny seznam riznych konfiguraci / variant prostiedku, které
maji byt dodavany na trh;

j) celkovy popis zdkladnich funkcnich prvki, napi. jeho casti / soucasti
(pfipadné vcetné softwaru), jeho tvaru, slozeni, funk¢nosti a pripadné
jeho kvalitativniho a kvantitativniho slozeni. Kde je to vhodné, musi
zahrnovat obrazova znazornéni (napf. schémata, fotografie a nakresy),
zietelné zobrazujici zdsadni Casti / soucasti, véetné vysvétleni dostatec-
ného pro pochopeni nakrest a schémat;

k) popis surovin za¢lenénych do zasadnich funkénich prvki a surovin, které
ptichazeji bud’ do pfimého styku s lidskym télem, nebo do nepiimého
styku s télem, napf. béhem mimotélniho obéhu télnich tekutin;

1) technické specifikace, jako jsou vlastnosti, rozméry a znaky ucinnosti
prosttedku a veskeré varianty/konfigurace a pfislusenstvi, které se
bézné uvadéji ve specifikaci vyrobku poskytované uzivateli, napf.
v brozurach, katalozich a podobnych publikacich.
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1.2. Odkaz na piedchozi a podobné generace prostfedku

a) prehled tykajici se pfedchozi generace nebo generaci prostfedku vyrobe-
ného danym vyrobcem, pokud takové prostiedky existuji;

b) piehled zjisténych podobnych prostiedktt dostupnych v Unii nebo na
mezinarodnich trzich, pokud takové prostredky existuji.

2. INFORMACE, KTERE MA POSKYTNOUT VYROBCE

Uplny soubor:

— oznaceni na prostfedku a jeho obalu, jako je jednotkovy obal, prodejni
obal, ptepravni obal v piipad¢ zvlastnich podminek zachazeni, v jazycich
pfipustnych v €lenskych statech, v nichz se ma prostiedek prodavat, a

— navod k pouziti v jazycich pfipustnych v ¢lenskych statech, v nichz se
ma prostredek prodavat.

3. INFORMACE O NAVRHU A VYROBE

a) informace, které umoziuji pochopeni jednotlivych fazi navrhovani
prostiedku;

b) Uplné informace a specifikace, véetné vyrobnich postupti a jejich vali-
dace, jejich adjuvans, nepfetrZittho monitorovani a vystupni kontroly
vyrobku. Udaje musi byt plné zahrnuty do technické dokumentace;

¢) identifikace vSech mist, véetné dodavateli a subdodavatelt, kde se
provadéji Cinnosti souvisejici s ndvrhem a vyrobou.

4. OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A UCINNOST

Dokumentace musi obsahovat informace umoziujici prokazani shody s obec-
nymi pozadavky na bezpecnost a G¢innost stanovenymi v pfiloze I, které
jsou pouzitelné na dany prostiedek s ohledem na jeho urceny ucel, a musi
zahrnovat oduivodnéni, validaci a ovéfeni feSeni zvolenych za ucelem
splnéni uvedenych pozadavki. Toto prokazani shody musi zahrnovat:

a) obecné pozadavky na bezpeCnost a ucinnost, které se pouziji na prostie-
dek, a vysvétleni, pro¢ se nepouziji jiné pozadavky;

b) metodu nebo metody pouzité pro ucely prokazani shody s kazdym
pfislusnym obecnym pozadavkem na bezpecnost a Gcinnost;

¢) harmonizované normy, spole¢né specifikace nebo jina feseni, které byly
pouzity;

d) ptesnou identitu kontrolovanych dokumentt poskytujicich doklad
o shod¢ s kazdou harmonizovanou normou, spoleénymi specifikacemi
nebo jinou uplatnénou metodou k prokazani shody s obecnymi poza-
davky na bezpe€nost a ucinnost. Informace uvedené v tomto bodé
musi obsahovat kiizovy odkaz na umisténi takovych dokladi v ramci
uplné technické dokumentace a piipadné souhrnu technické dokumen-
tace.
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5. ANALYZA PRINOSU A RIZIK A RiZENI RIZIK

Dokumentace musi obsahovat informace o:

a) analyze pfinost a rizik uvedené v pfiloze I bodech 1 a &; a

b) zvolenych feSenich a vysledcich fizeni rizik uvedené¢ho v priloze
I bodu 3.

6. OVEROVANI A VALIDACE VYROBKU

Dokumentace musi obsahovat vysledky a kritické analyzy vSech testil
a/nebo studii provedenych za ucelem ovérovani a validace s cilem prokazat
shodu prostfedku s pozadavky tohoto nafizeni, a zejména s pouzitelnymi
obecnymi pozadavky na bezpecnost a Gc¢innost.

6.1. Predklinické a klinické udaje

a) vysledky testil, napf. technickych a laboratornich zkousek, zkousek simu-
lovaného pouziti a zkousek na zvifatech, a hodnoceni publikované lite-
ratury pouzitelné na prostiedek, pficemz se zohledni jeho urceny ucel,
nebo na podobné prostfedky, pokud jde o piedklinickou bezpecnost
prostiedku a jeho shodu se specifikacemi;

b) podrobné informace o typu zkousek, uplné protokoly zkousek nebo
studii, metody analyzy udaji a také souhrny udaju a zaveéry zkousek
tykajicich se zejména:

— biokompatibility prostiedku vcetné urceni vSech materiali, které jsou
v piimém ¢i nepiimém styku s pacientem nebo uZzivatelem;

— fyzikalni, chemické a mikrobiologické charakteristiky;

— elektrické bezpecnosti a elektromagnetické kompatibility;

— oveéfeni a validace softwaru (popis navrhu softwaru a jeho vyvojo-
vého procesu a doklad o validaci softwaru v podobé, v jaké je pouzit
v kone¢ném prostredku. Tyto informace bézné zahrnuji souhrnné
vysledky veskerého ovéfovani, validace a zkouSek provedenych
intern¢ 1 v simulovaném nebo skutecném prostredi uzivatele pred
koneénym propusténim. Rovnéz se tykaji vSech riznych konfiguraci
hardwaru a pifipadné operacnich systémi uvedenych v informacich
dodanych vyrobcem);

— stability, véetné doby pouzitelnosti a

— Tcinnosti a bezpeénosti.

Piipadné musi byt prokdzana shoda s ustanovenimi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/10/ES ().

Pokud nebyly provedeny zadné nové zkousky, musi dokumentace obsa-
hovat odivodnéni takového rozhodnuti. Piikladem takového odivodnéni
mize byt, ze bylo provedeno testovani biokompatibility na stejnych
materidlech v dobé, kdy tyto materialy byly zaclenény do ptedchozi
verze prostiedku, jenz byl v souladu s pravnimi pfedpisy uveden na
trh nebo do provozu;

(') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. unora 2004 o harmo-

nizaci pravnich a spravnich predpisi tykajicich se pouZzivani zdsad spravné laboratorni
praxe a ovéfovani jejich pouzivani pii zkouskach chemickych latek (Uf. vést. L 50,
20.2.2004, s. 44).
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<)

d)

zprava o klinickém hodnoceni a jeji aktualizace a plan klinického hodno-
ceni podle €l. 61 odst. 12 a pfilohy XIV casti A;

plan PMCF a zprava o hodnoceni PMCF podle piilohy XIV ¢asti B nebo
odivodnéni toho, pro¢ nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh
neni pouzitelné.

6.2. Doplnujici informace pozadované ve specifickych ptipadech

a)

b)

<)

d)

Pokud prostfedek zahrnuje jako nedilnou soucast latku, kterd muze byt
pii samostatném pouZiti povaZovana za 1é¢ivy ptipravek ve smyslu ¢l. 1
bodu 2 smérnice 2001/83/ES, véetné lé¢ivého pripravku pochazejiciho
z lidské krve nebo lidské plazmy, jak je uvedeno v ¢l. 1 odst. 8 prvnim
pododstavci, Udaj uvadégjici tuto skuteCnost. V tomto piipadé musi
dokumentace uvadét zdroj uvedené latky a obsahovat udaje o zkouskach
provedenych za Gcelem posouzeni jeji bezpecnosti, kvality a uzite¢nosti
s pifihlédnutim k ur¢enému tcelu prostiedku.

Pokud je prostfedek vyrabén s pouzitim tkani nebo bunék lidského nebo
zvifeciho ptivodu nebo jejich derivati a vztahuje se na néj toto nafizeni
v souladu s €l. 1 odst. 6 pism. f) a g) a pokud prostfedek obsahuje jako
nedilnou soucast tkané nebo buiky lidského ptivodu nebo jejich derivaty
s doplikovym ucinkem k G¢inku uvedeného prostiedku a vztahuje se na
n¢j toto nafizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 10 prvnim pododstavcem, uvede
se 1 tato skuteCnost. V takovém piipadé musi dokumentace uvadét
vSechny pouzité materialy lidského nebo zvifeciho pivodu a poskytnout
podrobné informace o shodé s pfilohou I bodem 13.1, respektive 13.2.

V piipadé prostiedkd, jez jsou slozeny z latek nebo kombinaci latek,
které jsou uréeny k zavedeni do lidského téla a které jsou lidskym
télem absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny, podrobné
informace o studiich, vcetné koncepce zkousky, uplnych protokold
zkousek nebo studii, metod analyzy tdaji, a souhrni udajii a zavérd
zkousek, pokud jde o:

— absorpci, distribuci, metabolismus a vylucovani;

— moznou interakci téchto latek nebo o interakci produktd jejich meta-
bolismu v lidském téle, s jinymi prostiedky, 1écivymi pfipravky nebo
jinymi latkami s ohledem na cilovou populaci a jeji souvisejici zdra-
votni stavy;

— mistni snaSenlivost; a

— toxicitu, véetné toxicity po jednorazové ¢i opakované davce, genoto-
xicitu, karcinogenitu, reprodukéni a vyvojovou toxicitu, pripadné
v zavislosti na urovni a povaze expozice danému prostiedku.

V pripad¢ neexistence takovych zkousek musi byt poskytnuto odtivod-
néni.

V piipadé prostiedkt obsahujicich karcinogenni a mutagenni latky, latky
toxické pro reprodukci nebo latky narusujici ¢innost zlaz s vnitini sekreci
uvedené v piiloze I bodu 10.4.1 odivodnéni podle bodu 10.4.2 uvedené
piilohy.
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°)

g)

V piipad¢ prostredki uvadénych na trh ve sterilnim nebo vymezeném
mikrobiologickém stavu popis podminek prostfedi pro piislusné faze
vyroby. V ptipadé prostiedkd uvadénych na trh ve sterilnim stavu
popis pouzitych metod, véetné ovéfovacich zprav, s ohledem na baleni,
sterilizaci a udrzovani sterility. Ovéfovaci zprava se musi tykat testovani
mikrobialniho zatizeni, testovani na pfitomnost pyrogeni a piipadné
testovani piitomnosti zbytku steriliza¢niho prostiedku.

V piipad¢é prostiedkti uvadénych na trh s méfici funkei popis metod
pouzitych za ucelem zajisténi piesnosti, jak je stanovena ve specifika-
cich.

Pokud ma byt prostiedek piipojen k jinému prostiedku nebo prostredkiim
za ucelem zamysleného fungovani, popis této kombinace / konfigurace
véetné dikazu o tom, Ze splituje obecné pozadavky na bezpecnost a ucin-
nost, kdyz je pfipojen k jakémukoliv takovému prostfedku nebo prostied-
kim, s ohledem na vlastnosti uvedené vyrobcem.
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ver

vB

PRILOHA 111

TECHNICKA DOKUMENTACE TYKAJiCi SE SLEDOVANI PO
UVEDENI NA TRH

Technickd dokumentace tykajici se sledovani po uvedeni na trh, kterou ma
vypracovat vyrobce v souladu s ¢lanky 83 az 86 musi byt pielozena jasnym,
uspofadanym a jednoznaénym zptisobem umoznujicim snadné vyhledavani
a obsahuje zejména prvky popsané v této priloze.

1. Plan sledovani po uvedeni na trh vypracovany podle ¢lanku 84.

V planu sledovani po uvedeni na trh vyrobce prokaze, ze spliiuje povinnosti
podle ¢lanku 83.

a) Plan sledovani po uvedeni na trh se tyka shromazdovani a vyuzivani
dostupnych informaci, a to zejména:

— informaci tykajicich se zavaznych nezadoucich piihod, vcetné infor-
maci z pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti, a bezpecnost-
nich napravnych opatfeni v terénu;

— zéaznamu tykajicich se nezavaznych piihod a udaji o veskerych neza-
doucich vedlejsich tcincich,

— informaci o ohlaSovani trenda,

— relevantni specializované nebo technické literatury, databazi a/nebo
registril,

— informaci, vcetné zpétné vazby a stiznosti, poskytovanych uzivateli,
distributory a dovozci a

— vefejné dostupnych informaci o podobnych zdravotnickych prostied-
cich.

b) Plan sledovani po uvedeni na trh musi obsahovat alespon:

— proaktivni a systematicky proces shromazd’ovani veskerych informaci
uvedenych v pismenu a). Tento proces umoziuje spravnou charakteri-
zaci Ucinnosti prostiedkd a umozni rovnéz srovnani, které ma byt
provedeno mezi danym prostiedkem a podobnymi vyrobky dostupnymi
na trhu;

— u¢inné a vhodné metody a postupy posuzovani nashromazdénych
udaju;

— vhodné ukazatele a prahové hodnoty pro pouziti pfi priabézném opako-
vaném posuzovani analyzy poméru piinost a rizik a fizeni rizik podle
ptilohy I bodu 3;

— ucinné a vhodné metody a nastroje k proSetfovani stiznosti a k analyze
zkuSenosti z oblasti trhu nashromazdénych v terénu;

— metody a protokoly ke zvladani nezadoucich piihod podléhajicich
hlaseni trendu podle ¢lanku 88, vcetné metod a protokolt, které maji
byt pouzity ke stanoveni jakéhokoliv statisticky vyznamného zvySeni
Cetnosti nebo zavaznosti nezddoucich piihod, jakoz i sledovaného
obdobi;

— metody a protokoly za ucelem ucinné komunikace s pfislusnymi
organy, oznamenymi subjekty, hospodarskymi subjekty a uzivateli,

— odkaz na postupy k plnéni povinnosti vyrobct stanovenych v ¢lancich
83, 84 a 86;
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— systematické postupy za Gcelem uréeni a zahajeni vhodnych opatieni,
vcéetné napravnych opatient;
— nastroje k vysledovani a urceni prostfedkl, u nichz mohou byt
nezbytna napravna opatieni a
— plan PMCF podle pfilohy XIV ¢asti B nebo odivodnéni toho, pro¢
nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh neni v pouzitelné.
vC2

2. Pravideln¢ aktualizovand zprdva o bezpecnosti podle ¢lanku 86 a zprava
o sledovani po uvedeni na trh podle ¢lanku 85.
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PRILOHA IV

EU PROHLASENI O SHODE

V EU prohlaseni o shodé¢ musi byt uvedeny vSechny tyto informace:

1.

10.

jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsana ochranna znamka a, pokud jiz
bylo udéleno, jediné registraéni ¢islo podle ¢lanku 31 vyrobee a piipadné
jeho zplnomocnéného zastupce a adresa jejich registrovaného mista
podnikani, na niz je lze kontaktovat a zjistit, kde je lze nalézt;

. uvedeni toho, ze EU prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost

vyrobce;

. zékladni UDI-DI podle ptilohy VI &asti C;

. nazev a obchodni nazev vyrobku, kod vyrobku, katalogové ¢islo nebo jiny

jednoznaény odkaz umoznujici identifikaci a vysledovatelnost prostiedku, na
n&jz se EU prohlaseni o shodé¢ vztahuje, naptiklad ve vhodnych pfipadech
fotografie, jakoz i jeho urceny ucel. Kromé nazvu nebo obchodniho nazvu
vyrobku mohou byt informace umoziujici identifikaci a vysledovatelnost
poskytnuty prostiednictvim zakladniho UDI-DI uvedeného v bodé¢ 3;

. rizikova tfida prostfedku v souladu s pravidly stanovenymi v pfiloze VIII;

. udaj o tom, ze prostiedek, na né&jz se stavajici prohlaseni vztahuje, je ve

shod¢ s timto nafizenim a pripadné s veskerymi jinymi piisluSnymi pravnimi
predpisy Unie, které stanovi vydavani EU prohlaseni o shodg¢;

. odkazy na veskeré pouzité¢ spolecné specifikace, v souvislosti s nimiz se

shoda prohlasuje;

. piipadné nazev a identifikaéni Cislo oznameného subjektu, popis postupu

posuzovani shody a identifikace vydaného certifikdtu nebo certifikatd;

. piipadné dopliiujici informace;

misto a datum vydani prohlaseni, jméno a funkce osoby, ktera je podepsala,
a udaj o tom, pro koho a jménem koho je tato osoba podepsala, podpis.
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PRILOHA V

OZNACENI SHODY CE

1. Oznaceni CE se sklada z inicial ,,CE*“ v tomto tvaru:

S

2. Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt zachovany
vzajemné poméry dané miizkou na vyse uvedeném obrazku.

3. Jednotlivé Casti oznaceni CE musi mit v podstaté stejny svisly rozmér, ktery
nesmi byt mensi nez 5 mm. Tento minimalni rozmér nemusi byt dodrzen
u prostfedkl malych rozméra.
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PRILOHA VI

INFORMACE, KTERE MAJi BYT POSKYTNUTY PRI REGISTRACI

PROSTREDKU A HOSPODARSKYCH SUBJEKTU PODLE CL. 29

ODST. 4 A CLANKU 31, ZAKLADNi UDAJE, KTERE MAJI BYT

ZADANY DO DATABAZE UDI SPOLU S UDI-DI PODLE CLANKU 28
A 29, A SYSTEM UDI

CAST A
INFORMACE, KTERE MAJI BYT POSKYTNUTY PRI REGISTRACI

PROSTREDKU A HOSPODAIVQSKS'{CH SUBJEKTU PODLE CL. 29
ODST. 4 A CLANKU 31

Vyrobcei nebo piipadné zplnomocnéni zastupci a ptipadné dovozei musi piedlozit
informace uvedené v bodu 1 a zajistit, aby informace na jejich prostfedcich
uvedené v bodu 2 byly tplné, spravné a pfislusnym subjektem aktualizované.

1. Informace tykajici se hospodaiského subjektu

1.1.  typ hospodaiského subjektu (vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo dovoz-
ce);

1.2.  jméno, adresa a kontaktni udaje hospodaiského subjektu;

1.3. pokud informace pfedklada jina osoba jménem kteréhokoliv hospodaiského
subjektu uveden¢ho v bodé¢ 1.1, jméno, adresa a kontaktni udaje této
osoby;

1.4. jméno, adresa a kontaktni tidaje osoby nebo osob odpovédnych za dodrzo-
vani pravnich pfedpisti uvedenych v ¢lanku 15.

2. Informace tykajici se prostredku

2.1. zakladni UDI-DI;

2.2. typ, ¢cislo a datum pouzitelnosti certifikaitu vydaného oznamenym
subjektem a nazev nebo identifikacni ¢islo tohoto ozndmeného subjektu
(a odkaz na informace, které jsou uvedeny na certifikatu a které ozndmeny
subjekt zadal do elektronického systému tykajictho se ozndmenych
subjekti a certifikatl);

2.3. clensky stat, ve kterém prostfedek ma byt nebo byl uveden v Unii na trh;

2.4. v piipadé prostiedku tfidy Ila, tiidy IIb nebo tfidy III: Clenské staty, do
nichz prostfedek je nebo bude k dodavan;

2.5. rizikova tfida prostiedku;
2.6. obnoveny prostiedek pro jedno pouziti (ano/ne);

2.7. pritomnost latky, ktera mize byt pii samostatném pouziti povazovana za
1é¢ivy ptipravek, a nazev této latky;

2.8. pritomnost latky, ktera mize byt pii samostatném pouziti povazovana za
1é¢ivy ptipravek pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy, a nazev této
latky;
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2.9. ptitomnost tkani nebo buné&k lidského piivodu nebo jejich derivati (ano/
ne);

2.10. pfitomnost tkani nebo bunék zvifeciho pivodu nebo jejich derivati podle
nafizeni (EU) ¢. 722/2012 (ano/ne);

2.11. piipadné¢ jedinecné identifikacni Cislo klinické zkouSky nebo zkousek
provedenych v souvislosti s prostiedkem nebo odkaz na registraci klinické
zkousky v elektronickém systému tykajicim se klinickych zkousek;

2.12. v piipadé prostiedkti uvedenych v piiloze XVI specifikace toho, zda
urenym ucelem prostiedku je jiny nez lééebny ucel;

2.13. v ptipadé prostiedktl navrzenych a vyrobenych jinou pravnickou nebo
fyzickou osobou, jak je uvedeno v ¢l. 10 odst. 15, jméno/nazev, adresa
a kontaktni udaje uvedené pravnické nebo fyzické osoby;

2.14. v piipadé prostredkt tiidy III nebo implantabilnich prostfedkd souhrn
udaji o bezpecénosti a klinické funkei;

2.15. status prostfedku (na trhu, uvadéni na trh ukonceno, stazen z obé¢hu,
zahdjena bezpecnostni napravna opatieni v terénu).

CAST B

ZAKLADNI UDAJE, KTERE MAJi BYT ZADANY DO DATABAZE UDI
SPOLU S UDI-DI PODLE CLANKU 28 A 29

Vyrobce musi do databaze UDI zadat UDI-DI a vSechny tyto informace tykajici
se vyrobce a prostfedku:

1. mnozstvi v jednom baleni;

2. zakladni UDI-DI podle ¢lanku 29 a jakékoli doplnujici UDI-DI;

3. zplsob, jakym je vyroba prostfedku kontrolovdna (datum pouzitelnosti nebo
datum vyroby, ¢islo Sarze, sériové Cislo);

4. pripadn¢ UDI-DI jednotky pouziti prostfedku (pokud neni prostfedku
ptidélen UDI na urovni jeho jednotky pouziti, pfidéli se identifikator ,,jed-
notky pouziti prostfedku, aby se propojilo pouziti prostfedku s pacientem);

5. jméno a adresa vyrobce (jak je uvedeno na oznaceni);

6. jediné registracni ¢islo vydané v souladu s ¢l. 31 odst. 2;

7. ptipadné jméno/nazev a adresa zplnomocnéného zastupce (jak je uvedeno na
oznaceni);

8. kod nomenklatury zdravotnickych prostiedkt podle clanku 26;

9. rizikova tiida prostredku;

10. pifipadné jméno nebo obchodni nazev;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

ptipadné model prostiedku, odkaz nebo katalogové ¢islo;

pfipadné rozméry pro klinické ucely (vCetné objemu, délky, tloustky,
praméru);

dopliujici popis vyrobku (nepovinny);

ptipadné¢ podminky pro skladovani a/nebo manipulaci (jak je uvedeno na
oznaceni nebo v navodu k pouziti);

ptipadné dalsi obchodni nazvy prostiedku;

zda je prostiedek oznacen jako prostiedek pro jedno pouziti (ano/ne);

. pfipadné nejvyssi mozny pocet opakovanych pouziti;

zda je prostfedek oznacen jako sterilni prostfedek (ano/ne);

zda je ptred pouzitim prostiedku nutna sterilizace (ano/ne);

zda je prostiedek oznacen jako prostiedek obsahujici latex (ano/ne);

pfipadné informace uvedené v oznaceni v souladu s pftilohou I bodem
10.4.5;

internetovd adresa pro doplilujici informace, napf. elektronicky ndvod
k pouziti (nepovinné);

ptipadné dulezité vystrahy nebo kontraindikace;

status prostfedku na trhu (uvadéni na trh ukonceno, stazen z obéhu, zahajena
bezpecnostni napravna opatieni v terénu).

CAST C
SYSTEM UDI
Definice
Automatickd identifikace a zaznamendvani udaji (dale jen ,,AIDC*)

AIDC je technologie pouzivand k automatickému zaznamendvani udaji.
Mezi technologie AIDC patfi ¢arové kody, chytré karty, biometrické prvky
a radiofrekvencni identifikace.

Zéakladni UDI-DI

Zakladni UDI-DI je primarnim identifikatorem modelu prostfedku. Jedna
se o identifikator prostiedku pfidéleny na tGrovni jednotky pouziti
prostiedku. Predstavuje hlavni kli¢ k zaznamim v databazi UDI a odkaz
na n¢j se uvadi v prislusnych certifikatech a EU prohlasenich o shode¢.

Identifikator jednotky pouziti prostiedku

Identifikator jednotky pouziti prostfedku slouzi k propojeni pouziti
prostfedku s pacientem v piipadech, kdy prostfedku neni pfidélen UDI
na urovni jeho jednotky pouziti, napf. kdyz je nékolik jednotek téhoz
prostiedku zabaleno spole¢né.

Konfigurovatelny prostredek

Konfigurovatelny prostiedek je prostiedek skladajici se z nékolika casti,
které muze vyrobce sestavit ve vétSim poctu konfiguraci. Tyto jednotlivé
¢asti mohou byt prostfedky samy o sobé.
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Mezi konfigurovatelné prostfedky patii systémy pocitatové tomografie
(CT), ultrazvukové systémy, anestetické systémy, systémy pro monitoro-
vani fyziologickych funkci a radiologické informacni systémy (RIS).

Konfigurace

Konfigurace je vyrobcem stanovend kombinace polozek vybaveni, jez
funguji spolecné jako prostiedek s cilem dosdhnout urceného ucelu.
Kombinaci polozek lze ménit, upravovat nebo piizplsobovat v souladu
s konkrétnimi potfebami.

Konfigurace zahrnuji mj. tyto polozky:

— gantry, hadice, stoly, konzoly a dalsi polozky vybaveni, které lze
konfigurovat / kombinovat za ucelem zajisténi ur¢ené funkce v oblasti
pocitatové tomografie;

— ventilatory, dychaci okruhy, vaporizéry kombinované za ucelem zajis-
téni urcené funkce pii anestezii.

Identifikator prostfedku v ramci jedine¢né identifikace prostiedku (UDI-
DI)

UDI-DI je jedine¢ny ciselny nebo alfanumericky kod, ktery je specificky
pro ur¢ity model prostiedku a ktery se pouziva rovnéz jako ,,pfistupovy
kli¢* k informacim uchovavanym v databazi UDI.

Pro c¢loveka citelny format (dale jen ,,HRI®)

HRI je citelna interpretace znakd udajiu zakdédovanych v nosic¢i UDI.

Urovné obalu

Urovnémi obalu se rozum&ji riizné trovné baleni prostiedku, které obsa-
huje vymezené mnozstvi prostiedki, jako napiiklad karton nebo krabice.

Identifikator vyroby v ramci jedine¢ného identifikatoru prostiedku (dale
jen ,,UDI-PI)

UDI-PI je ciselny nebo alfanumericky kod, ktery identifikuje jednotku
vyroby prostiedku.

Mezi rizné typy UDI-PI patii sériové Cislo, Cislo Sarze, identifikace soft-
waru a datum vyroby ¢i pouZitelnosti nebo obé data.

Radiofrekvenc¢ni identifikace (RFID)

RFID je technologie, ktera vyuziva komunikaci prostiednictvim radiovych
vin k vyméné Gdaji mezi Ctecim zafizenim a elektronickym identifika-
torem piipevnénym na dany predmét za ucelem identifikace.

Prepravni kontejnery

Prepravni kontejner je kontejner, vzhledem k némuz je kontrolovana
vysledovatelnost postupem specifickym pro logistické systémy.

UDI

UDI je série ciselnych nebo alfanumerickych znakt, ktera je vytvorena
prostfednictvim celosvétové piijimané normy identifikace a kodovani
prostfedki. Umoznuje jednoznac¢nou identifikaci konkrétniho prostiedku
na trhu. UDI se sklada z UDI-DI a UDI-PIL.

Slovo ,,jedineény* neznamena, ze jednotlivé jednotky vyroby tvofi sérii.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Nosi¢ UDI

Nosi¢ UDI je prostiedek pro pienos UDI za vyuziti AIDC a ptipadné
prislusného HRI.

Mezi nosi¢e UDI patii mj. jednorozmérny / linearni ¢arovy kod, dvouroz-
mérny / maticovy carovy kod, RFID.

Obecné pozadavky

Umisténi identifikatoru UDI je doplitkovym pozadavkem — nenahrazuji se
jim zadné jiné pozadavky na znaceni a oznacovani, které jsou stanoveny
v ptiloze 1 tohoto nafizeni.

Vyrobee pfidéli a udrzuje jedineény UDI pro své prostiedky.

Na prostiedek nebo jeho obal smi UDI umistit pouze vyrobce.

Vyrobei sméji pouzivat pouze kodovaci normy poskytnuté vydavajicimi
subjekty, které podle ¢l. 27 odst. 2 jmenuje Evropska komise.

UDI

UDI se pfidéluje pro samotny prostfedek nebo jeho baleni. Vyssi urovné
baleni musi mit svij vlastni UDL.

Pozadavky uvedené v bodu 3.1 se nevztahuji na pfepravni kontejnery.
UDI nemusi byt uveden napf. na logistické jednotce; pokud poskytovatel
zdravotni péce objednd vétsi pocet prostiedkid s pouzitim UDI nebo cisla
modelu jednotlivych prostfedkii a vyrobce tyto prostiedky umisti do
kontejneru za ucelem prepravy nebo ochrany samostatné zabalenych
prostiedkil, pozadavky tykajici se UDI se na dany kontejner (logistickou
jednotku) nevztahuji.

UDI se sklada ze dvou casti: z UDI-DI a UDI-PI.

UDI-DI musi byt jedine¢ny na vSech tGrovnich baleni prostiedku.

Pokud je na oznadeni uvedeno Cislo Sarze, sériové Cislo, identifikace soft-
waru nebo datum pouzitelnosti, musi byt soucasti UDI-PI. Pokud je na
oznaceni uvedeno rovnéz datum vyroby, nemusi byt do UDI-PI zahrnuto.
Pokud je na oznaceni uvedeno pouze datum vyroby, musi se toto datum
pouzit jako UDI-PI.

Kazdé casti, kterd je povazovana za prostiedek a je samostatné komercné
dostupnd, musi byt pfidélen samostatny UDI, pokud dané casti nejsou
soucasti konfigurovatelného prostiedku, ktery je oznacen svym vlastnim
UDL

Systémim a soupravam prostredkti uvedenym v c¢lanku 22 musi byt
pridélen jejich vlastni UDI a tyto systémy a soupravy jim musi byt
opatieny.

Vyrobce musi prostredku pfidélit UDI v souladu s piislusnou kodovaci
normou.

Kdykoliv dojde ke zméné, jez by mohla vést k chybné identifikaci
prostfedku a/nebo k nejasnostem ohledné jeho vysledovatelnosti, je
zapotiebi novy UDI-DI, a to zejména v piipad¢ jakékoliv zmény jednoho
z nize uvedenych udajia databaze UDI:

a) obchodni znacky nebo obchodniho nazvu;
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4.2.

43.

44,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

b) verze nebo modelu prostredku;

¢) oznaceni jakozto prostfedku pro jedno pouziti;

d) zabaleni prostfedku do sterilniho baleni;

e) nutnosti pfed pouzitim sterilizovat;

f) mnozstvi prostiedkl obsazenych v jednom baleni;

g) kritickych vystrah nebo kontraindikaci: napf. u prostredkti obsahujicich
latex nebo DEHP.

. Vyrobei, ktefi prostiedky piebali a/nebo pfeznaci svym vlastnim oznace-

nim, musi uchovéavat zdznamy o UDI piavodniho vyrobce prostiedku
(OEM).

Nosi¢ UDI

Nosi¢ UDI (zobrazeni UDI pomoci AIDC a HRI) musi byt umistén na
oznaceni nebo na samotném prostfedku a na vSech vyssich urovnich obalu
prostfedku. Mezi vyssi trovné obalu nepatii piepravni kontejnery.

V piipadé vyraznych prostorovych omezeni obalu jednotky pouziti je
mozno nosi¢ UDI umistit na nasledujici vyssi troven obalu.

U samostatn¢ zabalenych a oznacenych prostredkii na jedno pouziti tiidy
I a Ila nemusi byt nosi¢ UDI uveden na obalu, ale musi byt uveden na
vy$8i Grovni obalu, napf. na kartonu obsahujicim nékolik samostatné
zabalenych prostfedkd. Pokud se vSak predpoklada, ze poskytovatel zdra-
votni péce nebude mit k vyssi Grovni baleni prostfedku pristup, napf.
v prostiedi domaci zdravotni péce, musi byt UDI umistén na obale jedno-
tlivych prostredki.

U prostfedka uréenych vyluéné pro maloobchodni mista prodeje nemusi
byt UDI-PI ve form¢ AIDC uvedeny na obale mista prodeje.

Pokud jsou soucasti oznaceni vyrobku vedle nosi¢e UDI i jiné nosice
AIDC, musi byt nosi¢ UDI snadno identifikovatelny.

V piipadé pouziti linearnich ¢arovych kodi mohou byt identifikatory UDI-
DI a UDI-PI navzajem spojeny ¢i nespojeny v ramci dvou nebo vice
carovych kodd. Vsechny casti a prvky linearniho carového kodu musi
byt rozlisitelné a identifikovatelné.

Pokud existuji zdvazné ptekazky, které omezuji pouziti AIDC i HRI na
oznaceni, uvede se na oznaceni pouze format AIDC. V piipadé prostiedka
uréenych k pouziti mimo zafizeni zdravotni péce, jako jsou prostiedky pro
domaci péci, musi vSak byt na oznaceni uveden HRI i v pfipadé, Ze pak
nezbude misto pro AIDC.

Format HRI se musi fidit pravidly subjektu pfidélujiciho kod UDI.

Pokud vyrobce pouziva technologii RFID, musi byt na oznaceni uveden
rovnéz linearni nebo dvourozmérny carovy kod v souladu s normou
poskytnutou ptidélujicimi subjekty.
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4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

5.2

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Prostiedky ur¢ené k opakovanému pouziti musi mit nosi¢ UDI umistény
pfimo na samotném prostiedku. Nosi¢ UDI pro prostiedky urcené k opako-
vanému pouziti, které je nutné mezi jednotlivymi pouzitimi u pacientl
vy¢istit, dezinfikovat, sterilizovat nebo obnovit, musi byt trvaly a Citelny
po kazdém procesu provedeném za tcelem piipravy prostfedku na dalsi
pouziti po celou uréenou dobu zivotnosti daného prostfedku. Pozadavek
stanoveny v tomto bodu se na prostfedky nepouzije za téchto okolnosti:

a) jakékoliv pfimé znaCeni by narusovalo bezpecnost nebo u¢innost
prostiedku;

b) prostredek neni mozné piimo oznacit, nebot’ to neni technicky provedi-
telné.

Nosi¢ UDI musi byt Citelny pfi bézném pouziti a po celou uréenou dobu
zivotnosti prostiedku.

Pokud je nosi¢ UDI snadno ¢itelny nebo v piipadé AIDC skenovatelny
pres obal prostfedku, nemusi byt nosi¢ UDI umistén na obale.

U jednotlivé dokoncenych prostiedkll slozenych z vétsiho poctu casti,
které je nutno pfed jejich prvnim pouzitim sestavit, staci, aby byla
nosicem UDI opatfena pouze jedna cast kazdého prostiedku.

Nosi¢ UDI musi byt umistén tak, aby byl pii bézném provozu nebo
skladovani mozny pfistup k AIDC.

Nosice carového kodu zahrnujici UDI-DI a UDI-PI mohou zahrnovat
rovnéz udaje nezbytné nutné k fungovani prostiedku nebo jiné udaje.

Obecné zasady databaze UDI

Databaze UDI musi podporovat vyuzivani vSech hlavnich Gdaji databaze
UDI podle ¢asti B této prilohy.

Vyrobei odpovidaji za prvotni predani identifikanich informaci a dalsich
udajii o prostfedku do databaze UDI a za jejich aktualizaci.

K ovéfeni poskytnutych tdaji musi byt pouzity vhodné metody/postupy.

Vyrobei musi v pravidelnych intervalech ovéfovat spravnost vsech udaji
tykajicich se prostfedkd, které¢ uvedli na trh, s vyjimkou prostredku, které
jiz na trhu nejsou dostupné.

Uvedeni UDI-DI prostiedku v databazi UDI neznamena, Ze dany
prostfedek je ve shodé s timto nafizenim.

Databaze musi umoznovat, aby byly vSechny urovné baleni prostfedku
propojeny.

Udaje k novym UDI-DI musi byt k dispozici pii uvedeni prostiedku na
trh.

Pii zméné prvku, ktera nevyzaduje novy UDI-DI, musi vyrobei do 30 dntd
prislusny zaznam v databazi UDI aktualizovat.
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5.9.

5.10.

5.11.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.
6.3.1.

Databaze UDI vychazi pokud mozno z mezinarodné uznavanych norem
pro zadavani a aktualizaci udaji.

Uzivatelské rozhrani databaze UDI je dostupné ve vSech ufednich jazycich
Unie. Vyuziti textovych poli pro volné¢ vkladany text vSak musi byt
z divodu sniZeni nutnosti piekladt minimalizovéano.

V databazi UDI musi byt uchovavany udaje tykajici se prostiedkd, které
jiz na trhu nejsou dostupné.

Pravidla pro specifické typy prostiedkt

Implantabilni prostiedky

. Implantabilni prostfedky musi byt na nejniz§i Grovni baleni (déle jen

,jednotkova baleni®) identifikovany nebo oznaceny identifikatorem UDI
(UDI-DI + UDI-PI), a to prostfednictvim AIDC.

. UDI-PI musi mit alespon nasledujici parametry:

a) sériové Cislo v piipadé aktivnich implantabilnich prostredku;

b) sériové cislo nebo cislo Sarze v pripadé jinych implantabilnich
prostiedki.

. UDI implantabilniho prostfedku musi byt mozné identifikovat pied

implantaci.

Prostfedky urcené k opakovanému pouziti, které¢ je nutné mezi jednotli-
vymi pouzitimi vycistit, dezinfikovat, sterilizovat nebo obnovit

UDI takovychto prostiedkii musi byt umistén na prostiedku a po
provedeni kazdého procesu za Gcelem piipravy daného prostfedku na
dalsi pouziti musi byt Citelny.

Vyrobce musi urcit parametry UDI-PI, jako napiiklad cislo Sarze nebo
sériové ¢islo.

Systémy a soupravy prostiedkd podle clanku 22

Fyzickd nebo pravnickd osoba uvedena v ¢lanku 22 je odpovédna za
identifikaci dané¢ho systému nebo soupravy pomoci UDI zahrnujiciho
UDI-DI i UDI-PL

. Prostfedky obsazené v systému nebo soupravé prostiedk musi byt

opatfeny nosi¢em UDI umisténym na obalu ¢i na samotném prostiedku.
Vyjimky:

a) vlastnim nosi¢em UDI nemusi byt opatfeny jednotlivé jednorazové
prostfedky pro jedno pouziti, jejichz pouziti je osobam, které je maji
pouzivat, obecné znamo a které jsou soucasti systému nebo soupravy
prostfedkit a nejsou urceny k samostatnému pouziti mimo kontext
daného systému nebo soupravy;

b) prostiedky, které jsou vynaty z povinnosti byt opatfeny nosi¢em UDI
na piislusné trovni baleni, nemusi byt nosi¢em UDI opatfeny v piipade,
ze jsou soucasti systému nebo soupravy prostiedkda.

. Umist'ovani nosi¢e UDI na systémy nebo soupravy prostiedku:

a) nosi¢ UDI umistény na systému nebo soupravé prostiedktl musi byt
zpravidla pfipevnén na vngjsi stran¢ baleni;

b) nosi¢ UDI musi byt Citelny nebo v piipadé AIDC skenovatelny, at’ je
umistén na vn&j§i strané obalu systému nebo soupravy prostiedku,
anebo uvniti pruhledného obalu.
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6.4.
6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.
6.5.1.

Konfigurovatelné prostredky

UDI musi byt pfidélen celému konfigurovatelnému prostiedku a nazyva se
UDI konfigurovatelného prostiedku.

UDI-DI konfigurovatelného prostiedku musi byt pfidélen skupindm konfi-
guraci, a nikoliv jednotlivym konfiguracim v ramci skupiny. Skupina
konfiguraci je definovana jako soubor moznych konfiguraci daného
prostiedku podle popisu v technické dokumentaci.

UDI-PI konfigurovatelného prostfedku musi byt ptidélen kazdému jedno-
tlivému konfigurovatelnému prostiedku.

Nosi¢ UDI konfigurovatelného prostiedku musi byt umistén na sestave,
u niz je nejméné pravdépodobné, ze bude béhem doby zivotnosti systému
vyménéna, a musi byt identifikovan jako UDI konfigurovatelného
prostiedku.

Kazdé casti, ktera je povazovana za prostfedek a je samostatné komercné
dostupna, musi byt pfidélen samostatny UDI.

Software prostiedku
Kritéria pro piidélovani UDI

UDI musi byt ptidélovan na systémové Grovni softwaru. Tento pozadavek
se vztahuje pouze na software, ktery je samostatné komeréné dostupny,
a na software, ktery sam o sobé ptedstavuje prostiedek.

Identifikace softwaru se povazuje za mechanismus vyrobni kontroly
a musi byt uvedena v ramci UDI-PL.

. Novy UDI-DI je zapotiebi pokazdé, kdyz dojde ke zméné, kterou se méni:

a) puvodni uéinnost,

b) bezpecnost nebo urcené pouziti softwaru,

¢) interpretace tdaju.

Mezi tyto zmény patii nové nebo pozménéné algoritmy, databazové struk-
tury, provozni platforma, struktura nebo nova uzivatelska rozhrani ¢i nové
moznosti interoperability.

. Pro mensi revizi softwaru je zapotiebi pouze novy UDI-PI, a nikoliv novy

UDI-DI.

Mensi revize softwaru obvykle souviseji s opravami programovych chyb,
zlepSenimi pouzitelnosti, ktera nejsou pro bezpecnostni ucely, bezpecnost-
nimi zaplatami nebo provozni G¢innosti.

Mensi revize softwaru musi byt identifikovany formou identifikace speci-
fické pro daného vyrobce.

. Kritéria pro umistovani UDI v piipadé softwaru

a) Je-li software dodan na fyzickém médiu jako napf. na CD nebo DVD,
musi byt kazda troven baleni opatfena zobrazenim uplné jedinecné
identifikace prostiedku ve formatu citelném pro cloveéka a ve formé
AIDC. UDI, ktery je pouzit na fyzické médium obsahujici software
a na jeho obal, se shoduje s UDI pfidélenym softwaru systémové
urovné;

b) UDI musi byt uzivateli poskytnut na snadno dostupné obrazovce ve
snadno Citelném formatu v podobé prostého textu, jako napiiklad
v souboru s ,informacemi o prostfedku® nebo na startovaci obrazovce
(tzv. start-up screen);
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c) software bez uzivatelského rozhrani, jako napiiklad middleware pro
konverzi obrazovych souborti, musi byt schopen pfenaset UDI
prostfednictvim rozhrani pro programovani aplikaci (API);

d) na elektronickych displejich softwaru je nutno uvadét pouze ¢ast UDI,
ktera je ve formatu Citelném pro ¢lovéka. Oznaceni UDI za vyuzivajici
AIDC neni nutné uvadét na elektronickych displejich, jako napiiklad
menu s informacemi o programu, uvitaci obrazovka (tzv. splash screen)
atd.;

e) pro cloveka Citelny format UDI pro software zahrnuje identifikatory
aplikace (AI) pro normy pouzité vydavajicimi subjekty, aby se tak
uzivateli napomohlo pfi identifikaci UDI a pfi urCovani toho, ktera
norma se k vytvoreni UDI pouziva.
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PRILOHA VII

POZADAVKY, KTERE MUSI SPLNOVAT OZNAMENE SUBJEKTY

ORGANIZACNI A OBECNE POZADAVKY

Pravni status a organiza¢ni struktura

. Oznameny subjekt musi byt ziizen podle vnitrostatniho prava nékterého

Clenského statu nebo podle prava treti zemé, se kterou Unie uzaviela
v tomto ohledu dohodu. Jeho pravni subjektivita a status musi byt plné
zdokumentovany. Tato dokumentace musi obsahovat informace o vlast-
nictvi a pravnickych nebo fyzickych osobéach, které vykonavaji kontrolu
nad oznamenym subjektem.

. Pokud je oznameny subjekt pravnickou osobou, kterd je soucasti vétsi

organizace, musi byt jasné zdokumentovany c¢innosti uvedené organizace
a jeji organizaéni struktura a fizeni a jeji vztah s ozndmenym subjektem.
V takovém ptipadé jsou pozadavky uvedené v bodu 1.2 pouzitelné na
oznameny subjekt i na organizaci, k niz nélezi.

. Pokud oznameny subjekt zcela nebo zE&asti vlastni pravnické osoby

usazené v Clenském staté nebo v nékteré tieti zemi nebo je vlastnén
jinou pravnickou osobou, musi byt jasné vymezeny a zdokumentovany
¢innosti a odpoveédnost uvedenych pravnickych osob a rovnéz jejich
pravni a provozni vztahy s oznamenym subjektem. Na pracovniky uvede-
nych pravnickych osob, které vykonavaji ¢innosti posuzovani shody podle
tohoto nafizeni, se vztahuji piislusné pozadavky tohoto nafizeni.

. Organiza¢ni struktura, rozdéleni povinnosti, hierarchické vztahy a fungo-

vani oznamené¢ho subjektu musi byt takové, aby zajistovaly davéru ve
vykon ozndmeného subjektu a ve vysledky jim provadénych Cinnosti
posuzovani shody.

. Oznameny subjekt musi jasné¢ dokumentovat svou organizacni strukturu

a funkce, povinnosti a pravomoc svého nejvys$siho vedeni a dalSich
pracovnikt, ktefi mohou mit vliv na vykon oznameného subjektu a na
vysledky jeho ¢innosti posuzovani shody.

. Oznameny subjekt musi uréit osoby ptedstavujici nejvyssi vedeni, které

maji obecnou pravomoc a odpovédnost, pokud jde o tyto jednotlivé
¢innosti:

— poskytovani odpovidajicich zdroji pro ¢innosti posuzovani shody;

— vypracovavani postupt a politik fungovani oznameného subjektu;

— dohled nad uplatiovanim postupt, politik a systémd oznamenc¢ho
subjektu v oblasti fizeni kvality;

— dohled nad finan¢nimi prostfedky oznameného subjektu;

— Cinnosti oznameného subjektu a jim pfijimana rozhodnuti, vcetné
smluvnich ujednani;
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1.2
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

— ptipadné pieneseni pravomoci na pracovniky a/nebo vybory za ucelem
provadéni vymezenych Cinnosti a

— spoluprace s organem odpovédnym za oznamené subjekty a plnéni
povinnosti ohledné komunikace s prislusnymi organy, Komisi a jinymi
oznamenymi subjekty.

Nezavislost a nestrannost

Oznameny subjekt musi byt subjektem tieti strany, ktery je nezavisly na
vyrobei prostredku, u néhoz provadéji Cinnosti posuzovani shody. Ozna-
meny subjekt musi byt také nezavisly na jakémkoliv jiném hospodarském
subjektu, ktery ma na prostfedku zijem, i na jakychkoliv konkurentech
vyrobce. To nebrani tomu, aby oznameny subjekt provadél ¢innosti posu-
zovani shody pro vzijemné si konkurujici vyrobce.

Oznameny subjekt musi byt organizovan a provozovan tak, aby byla
zarucena nezavislost, objektivita a nestrannost jeho ¢innosti. Oznameny
subjekt musi zdokumentovat a zavést strukturu a postupy pro zajisténi
nestrannosti a pro prosazovani a uplatiovani zasad nestrannosti v ramci
celé své organizace, vSech ¢innosti posuzovani a u vsech pracovniki. Tyto
postupy musi umoznit identifikaci, vySetiovani a feSeni kazdého ptipadu,
kdy muze dojit ke stfetu zajmi, vcetné zapojeni do poradenskych sluzeb
v oblasti prostfedkd pfed uzavienim pracovniho poméru s ozndmenym
subjektem. VySetfovani, vysledek a feSeni daného piipadu musi byt
zdokumentovany.

Oznameny subjekt, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za
provadéni ukolt spojenych s posuzovanim shody nesméji:

a) byt navrhovatelem, vyrobcem, dodavatelem, osobou odpovédnou za
instalaci, kupujicim, vlastnikem, nebo osobou provadéjici udrzbu
prostfedki, které posuzuji, ani zplnomocnénym zastupcem zadné
z uvedenych stran. Timto omezenim se nevylucuje nakup a pouzivani
posuzovanych prostfedkd, jez jsou nezbytné pro tkony oznameného
subjektu a provadéni posuzovani shody, nebo pouzivani téchto
prostredkit pro osobni tcely;

b) podilet se na navrhu, vyrobé ¢i konstrukci, uvadéni na trh, instalaci
a pouzivani nebo udrzbé prostfedkil, pro které jsou jmenovani, ani
zastupovat strany, které se uvedenymi ¢innostmi zabyvaji;

c) provadét ¢innost, ktera by mohla ohrozit jejich nezavisly Gsudek a inte-
gritu ve vztahu k ¢innostem posuzovani shody, k jejichz vykonavani
jsou jmenovani;

d) nabizet nebo poskytovat zadné sluzby, které by mohly ohrozit davéru
v jejich nezavislost, nestrannost nebo objektivitu. Zejména nesméji
nabizet ani poskytovat poradenské sluzby vyrobci, jeho zplnomocné-
nému zastupci, dodavateli nebo obchodnimu konkurentovi, pokud jde
o navrh, konstrukci, uvadéni na trh nebo udrzbu prostfedki nebo
postupy, které jsou posuzovany a

e) byt napojeni na jakoukoliv organizaci, ktera sama poskytuje pora-
denské sluzby uvedené v pismeni d). Timto omezenim se nevylucuji
obecné Skolici ¢innosti, které nejsou specifické pro konkrétniho klienta
a tykaji se regulace prostfedkti nebo souvisejicich norem.
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.
1.3.1.

1.4.
1.4.1.

Zapojeni do poskytovani poradenskych sluzeb v oblasti prostredkt pied
uzavienim pracovniho poméru s ozndmenym subjektem musi byt pii
zahajeni pracovniho poméru plné zdokumentovano a potencialni stiety
zajmu musi byt monitorovany a feseny v souladu s touto ptilohou. Pracov-
nici, ktefi byli puvodné zaméstnani u konkrétniho klienta nebo tomuto
konkrétnimu klientovi poskytovali poradenské sluzby v oblasti prostiedk,
nesméji byt po dobu tif let pfitazeni na ¢innosti posuzovani shody tykajici
se daného konkrétniho klienta nebo spolecnosti nalezejicich do stejné
skupiny.

Musi byt zarucena nestrannost oznamenych subjekti, jejich nejvyssiho
vedeni a pracovniki, ktefi posuzovani provadéji. Vyse odmeény nejvyssiho
vedeni, pracovnikii ozndmeného subjektu, ktefi posuzovani provadéji,
a subdodavateli zapojenych do cCinnosti posuzovani nesmi zaviset na
vysledcich posouzeni. Oznamené subjekty zvefejni prohlaseni o zajmech
svého nejvyssiho vedeni.

Pokud je oznameny subjekt ve vlastnictvi vefejného subjektu nebo vefejné
instituce, je mezi organem odpovédnym za oznamené subjekty nebo
prislusnym organem na jedné strané a oznamenym subjektem na strané
druhé zajisténa a zdokumentovana nezavislost a absence jakéhokoliv stietu
zajmu.

Oznameny subjekt zajisti a zdokumentuje, Ze ¢innosti jeho pobocek nebo
subdodavatelii nebo jakéhokoliv pridruzen¢ho subjektu, vcetné cinnosti
jeho majitelt, neovlivni jeho nezavislost, nestrannost nebo objektivitu
jeho Cinnosti v rdmci posuzovani shody.

Oznameny subjekt musi fungovat v souladu se souborem soudrznych,
spravedlivych a rozumnych podminek s pfihlédnutim k zajmim malych
a stfednich podnikd, jak jsou vymezeny v doporuceni 2003/361/ES, pokud
jde o poplatky.

V disledku pozadavkil stanovenych v tomto bodu nejsou v zadném
ptipad¢ vylouceny vymény technickych informaci a regulacnich pokynt
mezi oznamenym subjektem a vyrobcem, ktery jej o posouzeni shody
zada.

Duvérnost

Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy zajistu-
jici, aby jeho pracovnici, vybory, pobocky, subdodavatelé¢ a jakykoliv
pridruzeny subjekt nebo pracovnici externich subjektli zachovavali davér-
nost informaci ziskanych pifi provadéni cinnosti posuzovani shody,

. Pracovnici oznameného subjektu musi zachovavat sluzebni tajemstvi pii

plnéni svych kol podle tohoto natizeni nebo podle jakéhokoliv ustano-
veni vnitrostatniho prava, kterym se uvedené nafizeni provadi, s vyjimkou
vztahi s organy odpovédnymi za oznamené subjekty, pfislusnymi organy
v Clenskych statech odpovédnymi za zdravotnické prostiedky nebo
s Komisi. Musi byt chranéna vlastnicka prava. Oznameny subjekt musi
mit zavedeny zdokumentované postupy spliujici pozadavky tohoto bodu.

Odpovédnost

Oznameny subjekt musi mit uzavieno piislusné pojisténi odpovédnosti
tykajici se jeho ¢innosti posuzovani shody, pokud odpovédnost v souladu
s vnitrostatnim pravem nepievzal dotéeny Clensky stat, nebo pokud neni
za posuzovani shody uvedeny Clensky stat pfimo odpovédny.
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1.4.2.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.2.

Rozsah a celkova finan¢ni hodnota pojisténi odpovédnosti musi odpovidat
mife a zemépisnému rozsahu Cinnosti ozndmeného subjektu a musi byt
umérné rizikovému profilu prostredkd certifikovanych oznamenym subjek-
tem. Pojisténi odpovédnosti se musi vztahovat na piipady, kdy mize byt
oznameny subjekt nucen zrusit, omezit ¢i pozastavit certifikaty.

Finan¢ni pozadavky

Oznameny subjekt musi mit k dispozici finan¢ni zdroje nutné k provadéni
¢innosti posuzovani shody v rdmci svého jmenovani a souvisejicich
obchodnich operaci. Musi zdokumentovat a dolozit svou finan¢ni zptso-
bilost a dlouhodobou ekonomickou zivotaschopnost piipadné s piihléd-
nutim ke vSem konkrétnim okolnostem v pribéhu zahajovaci faze.

Ucast na koordina¢nich ¢innostech

Oznameny subjekt se musi podilet na jakychkoli pfislusnych standardizac-
nich ¢innostech a na ¢innostech koordina¢ni skupiny oznameného subjektu
podle ¢lanku 49 nebo zajisti, aby o nich byli informovani jeho pracovnici
provad¢jici posuzovani a aby jeho pracovnici provadejici posuzovani
a pfijimajici rozhodnuti byli informovani o vSech pfislusnych pravnich
predpisech, pokynech a dokumentech tykajicich se osvédcenych postuptt
prijatych v rdmci tohoto nafizeni.

Oznameny subjekt musi brat zfetel na pokyny a dokumenty tykajici se
osvédcenych postupd.

POZADAVKY NA RIZENI KVALITY

Oznameny subjekt musi zavést, zdokumentovat, provadét, udrzovat
a provozovat systém fizeni kvality, ktery odpovida povaze, oblasti
a rozsahu jeho ¢innosti posuzovani shody a ktery je schopen podporovat
a prokazovat soustavné plnéni pozadavkl tohoto nafizeni.

Systém fizeni kvality oznameného subjektu se musi vztahovat alespon na
tyto prvky:

— strukturu a dokumentaci systému fizeni, vetné strategii a cilti jeho
¢innosti;

— postupy piidélovani ¢innosti a odpovédnosti pracovnikiim;

— postupy posuzovani a rozhodovani v souladu s ukoly, odpovédnosti
a Ulohou pracovnikli a nejvyssiho vedeni oznameného subjektu;

— planovani, provadéni, hodnoceni a pfipadnou upravu jeho postupt
posuzovani shody;

— kontrolu dokumentd;

— kontrolu zaznamii;

— prezkumy fizeni;

— vnitini audity;

— napravna a preventivni opatieni;

— stiznosti a opravné prostiedky a

— prabéznou odbornou piipravu.
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2.3.

2.4.

3.1.
3.1.1.

Pouzivaji-li se dokumenty v ruznych jazycich, musi je oznameny subjekt
overit a zajistit, aby mély stejny obsah.

Nejvyssi vedeni ozndmeného subjektu musi zajistit, aby byl systém fizeni
kvality plné¢ chapan, uplatiovan a udrzovan v ramci celé organizacni
struktury oznameného subjektu, véetné pobocek a subdodavatelt zapoje-
nych do ¢innosti posuzovani shody podle tohoto nafizeni.

Oznameny subjekt musi od vSech pracovnikl vyzadovat, aby se podpisem
nebo rovnocennym zpusobem formalné zavazali dodrzovat postupy, které
si oznameny subjekt stanovi. Uvedeny zavazek zahrnuje aspekty tykajici
se daveérnosti a nezavislosti na obchodnich a dalSich zajmech a jakoukoliv
stavajici ¢i piedchozi vazbu s klienty. Od pracovniki se vyzaduje, aby
ucinili pisemné prohlaseni uvadéjici, ze se zavazuji dodrzovat zasady
duvérnosti, nezavislosti a nestrannosti.

POZADAVKY NA ZDROJE
Obecné pozadavky

Oznamené subjekty musi byt schopny provadét vSechny tkoly, které se na
né podle tohoto nafizeni vztahuji, pfi nejvyssi urovni profesni bezithon-
nosti a nalezité zpiisobilosti v této konkrétni oblasti bez ohledu na to, zda
jsou uvedené ukoly provadény samotnymi ozndmenymi subjekty, nebo
jejich jménem a na jejich odpovédnost.

Oznamené subjekty musi mit zejména k dispozici potfebné pracovniky
a vlastnit nebo mit k dispozici veskeré vybaveni, zafizeni a zpusobilost
nezbytné k raddnému plnéni technickych, védeckych a administrativnich
ukolu spojenych s ¢innostmi posuzovani shody, pro néz byly jmenovany.

Tento pozadavek piedpoklada, ze oznameny subjekt bude mit vzdy a pro
kazdy postup posuzovani shody a kazdy typ prostiedkti, pro néz byl
jmenovan, neustdle k dispozici dostatek administrativnich, technickych
a védeckych pracovnikll se zkuSenostmi a znalostmi ohledné ptislusnych
prostiedki a souvisejicich technologii. Téchto pracovnikit musi byt dosta-
tecny pocet k zajiSténi toho, aby mohl doteny ozndmeny subjekt plnit
ukoly v oblasti posuzovani shody, véetné posuzovani zdravotnické funk¢-
nosti, klinickych hodnoceni a Gi¢innosti a bezpe¢nosti prostiedku, pro néz
byl jmenovén, s ohledem na pozadavky tohoto nafizeni, a zejména na
pozadavky stanovené v pfiloze I.

Souhrn zpiisobilosti ozndmeného subjektu musi umoznit posuzovani typt
prostiedki, pro néz je jmenovan. Oznameny subjekt musi mit dostate¢nou
interni zpusobilost, aby kriticky hodnotil posouzeni provedena externimi
odborniky. Ukoly, které oznameny subjekt nesmi zadavat subdodavateltim,
jsou uvedeny v bodu 4.1.

Pracovnici podilejici se na fizeni provozovani ¢innosti posuzovani shody
prostiedki ze strany oznameného subjektu musi mit odpovidajici znalosti
nezbytné k vytvofeni a provozovani systému pro vybér pracovniki
provadgjicich posuzovani a ovéfovani, jakoz i pro ovétovani jejich zpiso-
bilosti, poskytovani opravnéni k plnéni jejich tkoli a pridélovani téchto
ukold, pro organizovani jejich pocatecni a prubézné odborné piipravy a k
pridélovani tkold témto pracovnikiim a jejich monitorovani s cilem zajis-
tit, aby pracovnici, ktefi provadéji a vykonavaji akony v ramci posuzovani
a ovéfovani, byli zpusobili plnit tkoly, jez se od nich vyzaduji.
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3.1.2.

3.2
3.2.1.

322

3.2.3.

Oznameny subjekt musi v ramci svého nejvyssiho vedeni urcit alespon
jednu osobu, ktera nese celkovou odpovédnost za vSechny Cinnosti posu-
zovani shody tykajici se prostiedkii.

Oznameny subjekt musi zavedenim systému pro vymeénu zkusSenosti
a programu prubézné odborné pfipravy a vzdélavani zajistit, aby si
pracovnici podilejici se na ¢innostech posuzovani shody udrzovali kvali-
fikaci a odborné znalosti.

. Oznameny subjekt musi jasné zdokumentovat rozsah a omezeni povinnosti

a odpovédnosti a miru opravnéni, pokud jde o pracovniky, vcetné veske-
rych subdodavatelit a externich odbornikti, podilejici se na cinnostech
posuzovani shody, a tyto pracovniky odpovidajicim zptsobem informovat.

Kvalifikaéni kritéria tykajici se pracovnikil

Oznameny subjekt musi zavést a zdokumentovat kvalifikacni kritéria
a postupy pro vybér a povéfovani osob zapojenych do Cinnosti v ramci
posuzovani shody, mimo jiné pokud jde o znalosti, zkuSenosti a jiné
pozadované zpusobilosti a pozadovanou pocatecni a prubéznou odbornou
pripravu. Kvalifikaéni kritéria se musi tykat riznych funkci v ramci posu-
zovani shody, jako je napiiklad provadéni auditti, hodnoceni nebo testo-
vani vyrobkid, pfezkum technické dokumentace a rozhodovéni, jakoz
i prostfedkd, technologii a oblasti, jako napiiklad biokompatibility, steri-
lizace, tkani a buné¢k lidského a zvifeciho puvodu a klinického hodnocenti,
na které se vztahuje rozsah jmenovani.

Kvalifika¢ni kritéria uvedena v bodu 3.2.1 musi odkazovat na rozsah
jmenovani oznameného subjektu v souladu s popisem tohoto rozsahu
pouzitym ¢lenskym statem pro oznameni uvedené v ¢&l. 42 odst. 3
a musi poskytovat dostate¢nou turoven podrobnosti pro pozadovanou
kvalifikaci v ramci ¢lenéni popisu rozsahu jmenovani.

Je tieba vymezit konkrétni kvalifikacni kritéria, pfinejmensim pro posuzo-
vani:

— predklinického hodnoceni,

— klinického hodnoceni,

— tkani a bun¢k lidského a zvifeciho puvodu,

— funkéni bezpecnosti,

— softwaru,

— obald,

— prostfedkd obsahujicich jako nedilnou soucast 1é¢ivy piipravek,

— prostiedkd, jez jsou slozeny z latek nebo z kombinaci latek, které jsou
lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny, a

— riznych typu sterilizaénich postupt.

Pracovnici odpovédni za stanoveni kvalifikacnich kritérii a za povéfovani
jinych pracovnikll provadénim konkrétnich c¢innosti posuzovani shody
musi byt pfimo zaméstnanci ozndmeného subjektu a nesméji byt externimi
odborniky nebo subdodavateli. Uvedeni pracovnici musi mit prokazatelné
znalosti a zkuSenosti ve vSech téchto oblastech:

— pravni piedpisy Unie tykajici se prostiedkt a piislusné pokyny;
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3.2.4.

3.2.5.

— postupy posuzovani shody stanovené timto nafizenim;

— S§iroké znalosti v oblasti technologii prostiedkti a navrhovani a vyroby
prostiedku;

— systém fizeni kvality oznameného subjektu, souvisejici postupy a poza-
dovana kvalifika¢ni kritéria;

— odpovidajici odborna piiprava pracovnikt podilejicich se na ¢innostech
posuzovani shody v souvislosti s prostredky;

— pfiméfena zkusSenost s posuzovanim shody podle tohoto nafizeni nebo
diive platnych pravnich pfedpisi u oznameného subjektu.

Oznamené subjekty musi mit trvale k dispozici pracovniky s pfislusnymi
odbornymi klinickymi znalostmi, pfi¢emz tito pracovnici musi byt pokud
mozno piimo zaméstnanci oznameného subjektu. Tito pracovnici musi byt
zapojeni do vSech fazi posuzovani a rozhodovani uplatiovaného ozna-
menym subjektem, aby:

— ur¢ili, kdy je pro posouzeni klinického hodnoceni provadéného
vyrobcem zapotiebi odborného poradenstvi, a uréili odborniky s odpo-
vidajici kvalifikaci;

— poskytovali odpovidajici odbornou pfipravu pro externi klinické
odborniky, pokud jde o pfislusné pozadavky tohoto nafizeni, spolecné
specifikace, pokyny a harmonizované normy, a zajistovali, Ze tito
externi klini¢ti odbornici budou podrobné informovani o souvislostech
a dopadech svého posouzeni a poradenstvi, jez poskytuji;

— byli schopni pfezkoumat a védeckym zpusobem zpochybnit klinické
udaje obsazené v klinickém hodnoceni a veskerych souvisejicich
klinickych zkouskach a odpovidajicim zptisobem vést externi klinické
odborniky pfi posuzovani klinického hodnoceni piedlozeného vyrob-
cem;

— byli schopni védeckym zpisobem vyhodnotit a v piipadé potieby
zpochybnit piedlozené klinické hodnoceni a vysledky posouzeni
klinického hodnoceni vyrobce ze strany externich klinickych odbor-
niku;

— byli schopni zajistit srovnatelnost a soudrznost posouzeni klinickych
hodnoceni provedenych klinickymi odborniky;

— byli schopni posoudit klinické hodnoceni vyrobce a vytvofit si
klinicky tisudek o stanovisku poskytnutém jakymkoliv externim odbor-
nikem a dat rozhodujicim osobam oznamené¢ho subjektu doporuceni, a

— byli schopni vypracovavat zdznamy a zpravy prokazujici, ze ptislusné
¢innosti posuzovani shody byly fadné provedeny.

Pracovnici odpovédni za provadéni prezkumt tykajicich se vyrobka
(osoby provadéjici prezkum vyrobku), jako napiiklad prezkumu technické
dokumentace nebo pfezkouseni typu vcetné takovych aspektl, jako je
klinické hodnoceni, biologicka bezpecnost, sterilizace a validace softwaru,
musi mit vSechny tyto prokazatelné kvalifikace:

— Gspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké skole
nebo rovnocennou kvalifikaci v pfislusnych oborech, jako je naptiklad
Iékaftstvi, farmacie, technické obory nebo dalsi relevantni védni obory;
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3.2.6.

— Ctyfletou odbornou praxi v oblasti zdravotnickych vyrobkd nebo
v souvisejicich ¢innostech, jako je napiiklad vyroba, audit nebo
vyzkum, pfi¢emz dva roky z této praxe musi byt v oblasti navrhovani,
vyroby, testovani nebo pouzivani prostiedku nebo technologie, které
maji byt posuzovany, nebo musi souviset s védeckymi aspekty, které
maji byt posuzovany;

— znalosti pravnich ptedpistt v oblasti prostredki, véetné obecnych poza-
davkl na bezpe€nost a tc¢innost stanovenych v pfiloze I;

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti tykajici se prisluSnych harmonizo-
vanych norem, spole¢nych specifikaci a pokyni,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich
norem a pokyni, pokud jde o prostredky;

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti klinického hodnoceni,

— odpovidajici znalosti prostfedkd, které posuzuji,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postupit posuzovani shody
stanovenych v pfilohach IX az XI, zejména aspekti téchto postupi, za
néz jsou odpovédni, a prislusné povéreni k provadéni uvedenych
posouzeni;

— schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, ze pfislusné
¢innosti posuzovani shody byly fadné provedeny.

Pracovnici odpovédni za provadéni auditi systému vyrobce v oblasti
fizeni kvality (osoby provadéjici audit na misté) musi mit vSechny tyto
prokazatelné kvalifikace:

— 1Gspésné dokoncené studium na univerzité nebo technické vysoké Skole
nebo rovnocennou kvalifikaci v piislusnych oborech, jako napf.
v lékafstvi, farmacii, technickych oborech nebo dalSich relevantnich
védnich oborech;

— Ctyfletou odbornou praxi v oblasti zdravotnickych vyrobkd nebo
v souvisejicich ¢innostech, jako je napf. vyroba, audit nebo vyzkum,
pficemz dva roky z této praxe musi byt v oblasti fizeni kvality;

— odpovidajici znalosti pravnich predpisti v oblasti prostfedkl a souvise-
jicich harmonizovanych norem, spole¢nych specifikaci a pokyni;

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti fizeni rizik a souvisejicich
norem a dokumentd tykajicich se pokynt, pokud jde o prostiedky;

— odpovidajici znalosti systémt fizeni kvality a souvisejicich norem
a pokynt,

— odpovidajici znalosti a zkuSenosti v oblasti postuptt posuzovani shody
stanovenych v ptilohach IX az XI, zejména aspektl téchto postupi, za
néz jsou odpovédni, a piislusné povéfeni k provadéni uvedenych
auditd;

— proskoleni ohledné¢ technik provadéni auditu, které jim umoziluje
kontrolovat systémy fizeni kvality;

— schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, ze pfislusné
¢innosti posuzovani shody byly fadné provedeny.
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3.2.7.

3.3.

3.4.
3.4.1.

Pracovnici s celkovou odpovédnosti za kone¢né piezkumy a rozhodovani
ohledné certifikace musi byt piimo zaméstnanci oznameného subjektu
a nesméji byt externimi odborniky ani subdodavateli. Tito pracovnici
musi mit jako skupina prokazatelné znalosti a komplexni zkuSenosti ve
vSech téchto oblastech:

— pravni predpisy tykajici se prostfedku a piislusné pokyny;

— posuzovani shody prostiedku relevantni z hlediska tohoto nafizeni;

— druhy kvalifikaci, zkuSenosti a odbornych znalosti relevantni z hlediska
posuzovani shody prostfedku;

— Siroké znalosti technologii prostiedkutl, vcéetné dostatecnych zkuSenosti
s posuzovanim shody prostfedki pfezkoumavanych za ucelem certifi-
kace, znalosti odvétvi prostfedkli a navrhl a vyroby prostiedki;

— systém fizeni kvality oznameného subjektu, souvisejici postupy a poza-
dovana kvalifikace podilejicich se pracovniki;

— schopnost vypracovavat zaznamy a zpravy prokazujici, ze pfislusné
¢innosti posuzovani shody byly fadné provedeny.

Dokumentace tykajici se kvalifikace, odborné piipravy a povétovani
pracovnikl

. Oznameny subjekt musi mit zaveden postup pro uplné zdokumentovani

kvalifikace kazdého jednotlivého pracovnika zapojeného do ¢innosti posu-
zovani shody a splnéni kvalifikaénich kritérii uvedenych v bodu 3.2.
Pokud ve vyjimeénych piipadech nelze splnéni kvalifika¢nich kritérii
uvedenych v bodu 3.2 plné prokazat, musi oznameny subjekt organu
odpovédnému za ozndmené subjekty toto opravnéni téchto jednotlivych
pracovnikt k provadéni konkrétnich ¢innosti posuzovani shody zdtvodnit.

. Oznameny subjekt musi pro vSechny své pracovniky uvedené v bodech

3.2.3. az 3.2.7. zavést a pravidelné aktualizovat:

— tabulku s podrobnymi tdaji o opravnénich a odpovédnosti pracovniki,
pokud jde o Cinnosti posuzovani shody a

— zaznamy dokladajici pozadované znalosti a zkuSenosti pro C¢innosti
posuzovani shody, pro néz jsou povéereni. Zaznamy musi obsahovat
odiivodnéni pro vymezeni rozsahu odpovédnosti jednotlivych pracov-
nik@i provadéjicich posouzeni a zdznamy o cCinnostech posuzovani
shody, jez kazdy z nich provedl.

Subdodavatelé a externi odbornici

Aniz je dotCen bod 3.2, sméji oznamené subjekty zadavat subdodavatelim
nekteré jasné vymezené dil¢i ¢asti ¢innosti posuzovani shody.
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3.4.2.

3.43.

3.5.
3.5.1.

Zadavani celych auditi systémi fizeni kvality nebo celych prezkumi
tykajicich se vyrobkl subdodavatelim neni povoleno; avSak Casti téchto
¢innosti mohou byt provadény subdodavateli a externimi auditory a odbor-
niky pracujicimi jménem oznameného subjektu. Dotéeny oznameny
subjekt si ponecha plnou odpovédnost za to, ze bude schopen ptedlozit
nalezité dikazy o zpusobilosti subdodavatelti a odborniki k plnéni jejich
konkrétnich ukolt, za rozhodnuti na zakladé objemu posouzeni provede-
nych subdodavatelem a za préci, kterou subdodavatelé a odbornici jeho
jménem vykonaji.

Oznamené subjekty nesméji zajiStovat smluvné subdodavatelem tyto
¢innosti:

— prezkum kvalifikace a monitorovani vykonnosti externich odbornik;

— auditni a certifikacni Cinnosti v pfipadé, ze se dotlené zadavani
¢innosti subdodavatelim tyka auditnich ¢i certifikacnich organizaci;

— pridélovani prace na konkrétnich cinnostech posuzovani shody
externim odbornikiim a

— funkce v oblasti kone¢ného pfezkumu a rozhodovani.

Pokud oznameny subjekt zada provedeni nékterych cinnosti posuzovani
shody organizaci nebo jednotlivci, musi mit strategii popisujici podminky,
za nichz mize k zadani ¢innosti subdodavateli dojit, a musi zajistit, aby:

— subdodavatel spliioval pifislusné pozadavky této piilohy;

— subdodavatelé a externi odbornici nasledné nezadavali praci dal$im
organizacim nebo pracovnikiim jakozto subdodavatelim a

— fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd o posuzovani shody zazadala,
byla informovana o pozadavcich uvedenych v prvni a druhé odrazce.

Jakékoliv zadani Cinnosti subdodavateli nebo konzultace externiho pracov-
nika musi byt fadné zdokumentovany, nesmi byt do néj zapojeni zadni
zprostiedkovatelé a musi byt pfedmétem pisemné dohody, ktera se tyka
mimo jiné divérnosti a stfetd zajmi. Dotceny oznameny subjekt musi nést
plnou odpovédnost za ukoly provadéné subdodavateli.

Pokud jsou v souvislosti s posuzovanim shody vyuzivany sluzby subdo-
davatelll nebo externich odbornikti, zejména pokud jde o nové, invazivni
a implantabilni prostfedky nebo technologie, dotéeny oznameny subjekt
musi mit interni zpusobilost v kazdé oblasti produkti, pro niz je jmeno-
van, ktera je odpovidajici pro ucely vedeni celkového posouzeni shody,
ovéteni vhodnosti a platnosti odbornych stanovisek a rozhodovani o certi-
fikaci.

Monitorovani zpusobilosti, odborné piipravy a vymény zkuSenosti

Oznameny subjekt musi zavést postupy pro pocatetni hodnoceni
a prubézné monitorovani zpusobilosti, ¢innosti posuzovani shody a vykon-
nosti vSech internich a externich pracovniki a subdodavatelti zapojenych
do ¢innosti posuzovani shody.
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3.5.2. Oznamené subjekty musi pravidelné¢ pirezkoumavat zpusobilost svych

4.2.

pracovnikd, identifikovat potfeby v oblasti odborné pfipravy a vypracovat
plan odborné ptipravy, aby zistala zachovana pozadovana troven kvali-
fikaci a znalosti jednotlivych pracovniki. V ramci tohoto piezkumu je
nutno ovéfit minimalné to, zda pracovnici:

— jsou obeznameni se stavajicim pravem Unie a vnitrostatnim pravem
v oblasti prostredkd, piisluSnymi harmonizovanymi normami, spolec-
nymi specifikacemi, pokyny a vysledky koordinacnich ¢innosti podle
bodu 1.6 a

— Ucastni se interni vymény zkuSenosti a programu prubézné odborné
pripravy a vzdélavani podle bodu 3.1.2.

PROCEDURALN{ POZADAVKY
Obecné pozadavky

Oznadmeny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované a dostateCné
podrobné postupy pro provadéni kazdé cinnosti posuzovani shody, pro
niz je jmenovan, vcetné jednotlivych krokli pocinaje Cinnostmi pred
podanim zadosti az po rozhodovani a dozor a s piipadnym piihlédnutim
k pfislusnym specifickym rysim danych prostiedku.

Pozadavky uvedené v bodech 4.3, 4.4, 4.7 a 4.8 musi byt plnény v ramci
internich ¢innosti oznamenych subjektll a nesméji byt zadavany subdoda-
vateliim.

Cenové nabidky oznameného subjektu a jeho cCinnosti pred podanim
zadosti

Oznameny subjekt:

a) zvefejni vefejné dostupny popis postupu podavani zadosti, jehoz
prostfednictvim od né& mohou vyrobei ziskat certifikaci. V popisu
musi byt uvedeno, které jazyky jsou pfipustné pro ucely predkladani
dokumentace a pro ucely jakékoliv souvisejici korespondence;

b) musi mit k dispozici zdokumentované postupy a zdokumentované
podrobnosti ohledné poplatkii G¢tovanych za konkrétni ¢innosti posu-
zovani shody a jakychkoliv dalsich finanénich podminek tykajicich se
¢innosti oznamenych subjektti v oblasti posuzovani prostredkii;

C

~

musi mit k dispozici zdokumentované postupy tykajici se reklamy na
jejich sluzby v oblasti posuzovani shody. Tyto postupy zajisti, aby
z reklamnich ani propagacnich Cinnosti zadnym zptisobem nevyplyvalo
nebo aby tyto Cinnosti nemohly vést k zavéru, ze jimi provedené
posuzovani shody uspisi vyrobcim pfistup na trh nebo ze bude rych-

d) musi mit k dispozici zdokumentované postupy vyzadujici, aby byly
pfed predlozenim jakékoliv cenové nabidky vyrobei tykajici se
konkrétniho posuzovani shody pirezkoumany informace poskytnuté
pfed podanim zadosti, vetné piedbézného ovéfeni, zda se na dany
vyrobek vztahuje toto nafizeni, a pfedbézného ovéfeni jeho klasifikace
a

J
~

zajisti, aby vSechny smlouvy tykajici se ¢innosti posuzovani shody, na
néz se vztahuje toto nafizeni, byly uzavirany piimo mezi vyrobcem
a oznamenym subjektem, a nikoliv s néjakou jinou organizaci.
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43.

4.4.

4.5.
4.5.1.

Z4dost o piezkum a smlouva

Oznameny subjekt musi vyzadovat formalni zadost podepsanou vyrobcem
nebo zplnomocnénym zastupcem a obsahujici veskeré informace a prohla-
Seni vyrobce pozadované na zakladé prislusnych posuzovani shody podle
priloh IX az XI.

Smlouva mezi oznamenym subjektem a vyrobcem musi mit formu
pisemné dohody podepsané obéma stranami. Smlouvu musi uchovavat
oznameny subjekt. Tato smlouva musi obsahovat jasné podminky a povin-
nosti, které oznamenému subjektu umozni jednat zptisobem pozadovanym
podle tohoto nafizeni, vCetné povinnosti vyrobce informovat oznameny
subjekt o vigilan¢nich hlasenich, povinnosti oznameného subjektu pozas-
tavit, omezit nebo zrusit platnost vydanych certifikati a o jeho informac-
nich povinnostech.

Oznameny subjekt musi mit k dispozici zdokumentované postupy pro
prezkum zadosti zabyvajici se témito aspekty:

a

NaZ

uplnosti téchto zadosti z hlediska pozadavku piislusného postupu posu-
zovani shody, jak je uvedeno v odpovidajici pfiloze, podle niz bylo
zazadano o schvaleni,

b

=

ovétenim kvalifikace vyrobkt, na néz se tyto zadosti vztahuji, jakozto
prostiedkil a jejich odpovidajicimi klasifikacemi,

C

~

zda je postup posuzovani shody zvoleny zadatelem pouzitelny na
dotceny prostiedek podle tohoto nafizeni,

d) zpusobilosti oznameného subjektu posoudit zadost na zakladé svého
jmenovani, a

c

~

dostupnosti dostate¢nych a odpovidajicich zdroja.

Vysledek kazdého prezkumu zadosti musi byt zdokumentovan. Udaje
o zamitnutych nebo stazenych zadostech musi byt zadany do elektronic-
kého systému uvedeného v ¢lanku 57 a musi byt pfistupné jinym ozna-
menym subjekttim.

Rozdélovani zdroju

Oznamené subjekty musi mit k dispozici zdokumentované postupy pro
zajisténi toho, aby vSechny ¢innosti posuzovani shody byly provadény
nalezité opravnénymi a kvalifikovanymi pracovniky, ktefi maji dostateéné
zkusenosti v oblasti hodnoceni prostfedku, systému a postupt a souvisejici
dokumentace, jez jsou pfedmétem posuzovani shody.

U kazdé zadosti musi oznameny subjekt stanovit potfebné zdroje a urcit
jednu osobu odpovédnou za zajisténi toho, aby bylo posouzeni dané
zadosti provedeno v souladu s piisluSnymi postupy a aby byly pro
kazdy z tkoli v ramci posuzovani vyuzity vhodné zdroje véetné pracov-
nikt. Pfid€leni tkolu, které je tfeba provést jako soucast posuzovani
shody, a jakékoliv nasledné zmény tohoto rozdéleni musi byt zdokumen-
tovany.

Cinnosti posuzovani shody
Obecné informace

Oznameny subjekt a jeho pracovnici musi provadét ¢innosti posuzovani
shody na nejvyssi urovni profesni bezithonnosti a pozadované technické
a védecké zpusobilosti v danych konkrétnich oblastech.
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Oznameny subjekt musi mit k dispozici odborné znalosti, zafizeni a zdoku-
mentované postupy, které jsou dostacujici pro ucinné provadeéni ¢innosti
posuzovani shody, pro né€z je doteny oznameny subjekt jmenovan,
s ohledem na pfislusné pozadavky uvedené v prilohach IX az XI,
a zejména na vSechny tyto pozadavky:

— nalezit¢ planovat provedeni kazdého jednotlivého projektu,

— zajistit takové slozeni tyma provadéjicich posuzovani, aby mél dany
tym dostatek zkuSenosti, pokud jde o dotéenou technologii, a aby byl
trvale objektivni a nezavisly, a stanovit stfidani ¢lent tymu provadé-
jiciho posuzovani, ktera bude probihat v odpovidajicich intervalech,

— podrobn¢ odiivodnit stanoveni lhiit pro dokonceni ¢innosti posuzovani
shody,

— posoudit technickou dokumentaci pfedlozenou vyrobcem a feSeni
piijata za ucelem splnéni pozadavku stanovenych v piiloze I,

— prezkoumat postupy a dokumentaci vyrobce tykajici se hodnoceni
predklinickych aspektil,

— prezkoumat postupy a dokumentaci vyrobce tykajici se klinického
hodnocenti,

— zabyvat se souvislostmi mezi procesem fizeni rizik ze strany vyrobce
a jeho posouzenim a analyzou piedklinickych a klinickych hodnoceni
a zhodnotit jejich relevantnost z hlediska prokazovani shody s pfislus-
nymi pozadavky uvedenymi v pfiloze I,

— provadét zvlastni postupy uvedené v pfiloze IX bodech 5.2 az 5.4,

— v piipadé prosttedku tiid Ila nebo IIb posoudit technickou dokumen-
taci prostiedkd vybranych na reprezentativnim zaklade,

— plénovat a pravideln¢ provadét nalezité dozorové audity a posouzeni,
provadét urcité testy za ucelem ovéfeni fadného fungovani systému
fizeni kvality nebo o tyto testy pozadat a provadét neohlasené audity
na misté,

— v souvislosti s vybérem vzorku prostfedkii ovéfit, ze vyrobeny
prostiedek je ve shod¢ s technickou dokumentaci; tyto pozadavky
vymezi pfislusna kritéria vybéru a zkusebni postup jesté pied vybérem
vzorkd,

— vyhodnotit a ovéfit soulad vyrobce s piislusnymi piilohami.

Oznameny subjekt musi vzit pfipadné v Gvahu dostupné spolecné speci-
fikace, pokyny a dokumenty tykajici se osvédcenych postupi a harmoni-
zované normy, a to i v pfipadé, ze vyrobce netvrdi, Zze je dodrzuje.

. Audity systému fizeni kvality

a) V ramci posuzovani systému fizeni kvality musi ozndmeny subjekt
pfed provedenim auditu a v souladu s jeho zdokumentovanymi
postupy:

— posoudit dokumentaci ptedlozenou v souladu s pfislusnou ptilohou
tykajici se posuzovani shody a vypracovat program auditu, ktery
jasné vymezi pocet a sled ¢innosti nezbytnych k prokazani uplného
pokryti systému vyrobce v oblasti fizeni kvality a k urceni toho,
zda spliiuje pozadavky tohoto nafizeni,
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— ur¢it vazby a rozdé€leni odpovédnosti mezi riznymi vyrobnimi
misty, urcit piislusné dodavatele a/nebo subdodavatele vyrobce
a zvazit nutnost auditu konkrétné zaméfeného na nékterého z téchto
dodavatelu ¢i subdodavateli, pfipadné obou,

— pro kazdy audit stanoveny v programu auditu jasné vymezit cile,
kritéria a rozsah auditu a vypracovat plan auditu, ktery se nalezité
zabyva konkrétnimi pozadavky tykajicimi se prostfedki, techno-
logii a postupt zahrnutych do auditu a nalezit¢ k témto poza-
davkum ptihlizi,

— u prostiedkt tridy Ila a IIb vypracovat a aktualizovat plan vybéru
vzorkll pro posouzeni technické dokumentace, jak je uvedena
v prilohach I a III, zahrnujici cely okruh téchto prostiedki, na
néz se vztahuje zadost vyrobce. Tento plan musi zajistit, aby
béhem doby platnosti certifikatu byly vybrany vzorky vSech
druhti prostfedkil, na néz se vztahuje certifikat a

— vybrat a urcit nalezit¢ kvalifikované a opravnéné pracovniky pro
provadéni jednotlivych auditd. Pfislusné tlohy, odpovédnosti
a pravomoci ¢lenti tymu musi byt jasné vymezeny a dokumento-
vany.

b) Na zaklad¢ programu auditu, ktery vypracoval, musi oznameny subjekt
v souladu se svymi zdokumentovanymi postupy:

— provést audit systému vyrobce v oblasti fizeni kvality za Gcelem
ovéfeni, ze tento systém zajisti, aby prostfedky do n&j zahrnuté
byly ve shodé s piislusSnymi usnitanovenimi tohoto nafizeni, ktera
se vztahuji na prostiedky ve vSech fazich, po¢inaje navrhem pies
vystupni kontrolu kvality az po pribézny dozor, a urcit, zda jsou
pozadavky tohoto nafizeni splnény,

— na zéakladé pfislusné technické dokumentace a s cilem urcit, zda
vyrobee splituje pozadavky uvedené v prislusné priloze tykajici se
posuzovani shody, provést pfezkum a audit postupll a subsystému
vyrobee, zejména pokud jde o:

— navrh a vyvoj,

— kontroly vyroby a postupt,

— dokumentaci o vyrobku,

— kontroly nakupi véetné ovéfeni zakoupenych prostiedki,

— napravna a preventivni opatfeni vcetné sledovani po uvedeni na
trh a

— PMCF,

a pozadavky a ustanoveni tykajici se pfezkumu a auditu pfijaté
vyrobcem, vcetné téch, které se tykaji plnéni obecnych pozadavki
na bezpe€nost a u¢innost stanovenych v ptiloze 1.

Vzorky dokumentace se vyberou takovym zptsobem, aby byla
zohlednéna rizika spojena s uréenym pouzitim daného prostiedku,
slozitost vyrobnich technologii, okruh a tfidy vyrabénych
prostiedkt a jakékoliv dostupné informace o sledovani po uvedeni
na trh,
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— pokud to jiz neni zahrnuto do programu auditu, provést audit
kontroly postupli v prostorach dodavatelli vyrobce, jestlize je
shoda dokoncenych prostiedku ¢innosti dodavatelll vyrazné ovliv-
néna, a to zejména v piipade, ze vyrobce nemuze prokazat dosta-
te¢nou kontrolu nad svymi dodavateli,

— provést posouzeni technické dokumentace na zakladé svého planu
vybéru vzorkl a s piihlédnutim k bodim 4.5.4 a 4.5.5 tykajicim se
predklinickych a klinickych hodnoceni a

— oznameny subjekt musi zajistit, aby zjiSténi vyplyvajici z auditu
byla nalezit¢ a konzistentné klasifikovana v souladu s pozadavky
tohoto nafizeni a s pfisluSnymi normami, nebo s dokumenty
o osvédéenych postupech vypracovanymi nebo piijatymi Koordi-
nacni skupinou pro zdravotnické prostredky.

. Ovéfovani vyrobki

Posouzeni technické dokumentace

Pro tcely posuzovani technické dokumentace provadéného v souladu
s prilohou IX kapitolou II musi mit oznamené subjekty k dispozici dosta-
tecné odborné znalosti, zafizeni a zdokumentované postupy, pokud jde o:

— prideleni nalezit¢ kvalifikovanych a opravnénych pracovniki na
prezkouseni jednotlivych aspektl, jako je naptiklad pouziti prostiedku,
biokompatibilita, klinické hodnoceni, fizeni rizik a sterilizace a

— posuzovani shody navrhu s timto nafizenim a zohlednéni bodu 4.5.4
az 4.5.6. Soucasti tohoto posuzovani je pfezkum provadéni vstupnich,
vyrobnich a vystupnich kontrol ze strany vyrobce a jejich vysledky.
Jsou-li pro ucely posuzovani shody s pozadavky tohoto nafizeni
zapotiebi dalsi testy nebo jiné dukazy, musi dotCeny oznameny subjekt
provést odpovidajici fyzikalni nebo laboratorni zkousky tykajici se
daného prostiedku nebo o jejich provedeni pozadat vyrobce.

Prezkouseni typu

Oznameny subjekt musi mit k dispozici zdokumentované postupy, dosta-
tecné odborné znalosti a zafizeni pro prezkouSeni typu prostiedki
v souladu s piilohou X, véetné zpusobilosti:

— prezkouset a posoudit technickou dokumentaci s ohledem na body
4.54 az 4.5.6 a ovéfit, zda byl typ vyroben ve shod¢ s uvedenou
dokumentaci;

— vypracovat plan testi vymezujici vSechny relevantni a kritické para-
metry, které musi byt ozndmenym subjektem nebo na jeho odpovéd-
nost testovany;

— zdokumentovat odivodnéni pro volbu uvedenych parametru;

— provést nalezité zkousky a testy s cilem ovéfit, zda feSeni prijata
vyrobcem spliuji obecné pozadavky na bezpeCnost a G¢innost stano-
vené v priloze 1. Tyto zkousky a testy zahrnuji veskeré testy nezbytné
pro ovéteni toho, zda vyrobce uplatnil pfislusné normy, pro jejichz
pouzivani se rozhodl;

— dohodnout se s zadatelem na tom, kde budou nezbytné testy provedeny
v ptipadé€, Ze je nebude provadét piimo oznameny subjekt a
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— prevzit plnou odpovédnost za vysledky testi. Protokoly o testu pied-
lozené vyrobcem jsou brany v potaz pouze v pifipadé, Zze je vydaly
subjekty posuzovani shody, které jsou pfislusné a nezavislé na
vyrobci.

Ovéfovani zkouSenim a testovanim kazdého vyrobku

Oznameny subjekt musi:

a) mit k dispozici zdokumentované postupy, dostatecné odborné znalosti
a zafizeni pro ucely ovéfovani zkouSenim a testovanim kazdého
vyrobku v souladu s pftilohou XI ¢asti B;

b) vypracovat plan testd vymezujici vSechny relevantni a kritické para-
metry, které musi byt oznamenym subjektem nebo na jeho odpoveéd-
nost testovany s cilem:

— ovéfit, u prostiedku tiidy IIb, zda jsou dané prostiedky ve shodé¢
s typem popsanym v certifikatu EU pfezkouseni typu a s pozadavky
tohoto nafizeni, které se na dané prostiedky pouziji,

— potvrdit, u prostredku tfidy Ila, shodu s technickou dokumentaci
podle ptiloh IT a III a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na dané
prostiedky vztahuji;

c¢) zdokumentovat odivodnéni pro volbu parametri uvedenych v pismenu
b);

d) mit k dispozici zdokumentované postupy pro provadéni nalezitych
posouzeni a testll za Gcelem ovéteni shody daného prostiedku s poza-
davky tohoto nafizeni zkousenim a testovanim kazdého vyrobku, jak je
uvedeno v piiloze XI bodu 15;

e) mit k dispozici zdokumentované postupy upravujici dosazeni dohody
s zadatelem ohledné toho, kdy a kde budou vykonany nezbytné testy,
které neprovadi samotny oznameny subjekt; a

f) musi pfevzit plnou odpovédnost za vysledky testii v souladu se zdoku-
mentovanymi postupy; protokoly o testu piedlozené vyrobcem jsou
brany v potaz pouze v prfipadé, ze je vydaly subjekty posuzovéani
shody, které jsou pfislusné a nezavislé na vyrobci.

. Posouzeni ptedklinického hodnoceni

Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy pro
pfezkum postupti a dokumentace vyrobce tykajicich se hodnoceni pied-
klinickych aspekti. Oznameny subjekt musi prezkoumat, validovat
a overit, zda se postupy a dokumentace vyrobce nalezité zabyvaji:

a) planovanim, provadénim, posuzovanim, a pfipadnou aktualizaci pred-
klinického hodnoceni a podavanim zprav o tomto hodnoceni, a to
konkrétné pokud jde o:

— reSerSe odborné predklinické literatury a

— predklinické zkousky, jako jsou napt. laboratorni zkousky, zkousky
simulovaného pouziti, pocitatové modelovani, pouziti zvifecich
modeld,

b) povahou a délkou trvani kontaktu s lidskym té€lem a konkrétnimi souvi-
sejicimi biologickymi riziky,
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¢) souvislostmi procesu fizeni rizik a

d) posouzenim a analyzou dostupnych piedklinickych udaja a jeji rele-
vantnosti, pokud jde o prokazovani shody s pfisluSnymi pozadavky
uvedenymi v piiloze 1.

Oznamenym subjektem provadéné posouzeni postupii a dokumentace
tykajicich se ptedklinického hodnoceni se musi zabyvat vysledky reSersi
literatury a veskerou provedenou validaci, ovéfenim a testovanim
a vyvozenymi zavéry a obvykle musi zahrnovat zvazeni pouzivani alter-
nativnich materiald a latek a zohlednéni oballl a stability, vcetné doby
pouzitelnosti, dokon¢eného prostiedku. V pfipadé, ze vyrobce neprovedl
zadné nové testovani nebo ze existuji odchylky od pfislusnych postupt,
musi dotéeny ozndmeny subjekt odiivodnéni piedlozené vyrobcem kriticky
prezkoumat.

. Posouzeni klinického hodnoceni

Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy ohledné
posouzeni postupti a dokumentace vyrobce tykajicich se klinického hodno-
ceni, a to jak pro pocatecni, tak i priibézné posuzovani shody. Ozndmeny
subjekt musi piezkoumat, validovat a ovérit, zda se postupy a dokumentace
vyrobce nalezit¢ zabyvaji:

— planovanim, provadénim, posuzovanim a aktualizaci klinického
hodnoceni podle piilohy XIV a podavanim zprav o tomto hodnocenti,

— sledovanim po uvedeni na trh a PMCEF,
— souvislostmi procesu fizeni rizik,

— posouzenim a analyzou dostupnych tdaji a jeji relevantnosti, pokud
jde o prokazovani shody s pfislusnymi pozadavky uvedenymi v piiloze
Ia

— zavéry vyvozenymi s ohledem na klinické dukazy a vypracovanim
zpravy o klinickém hodnoceni.

Tyto postupy, uvedené v prvnim pododstavci, musi brat zietel na dostupné
spolecné specifikace, pokyny a dokumenty o osvéd¢enych postupech.

Posouzeni klinickych hodnoceni ozndmenym subjektem podle piilohy
XIV zahrnuje:

— uréené pouziti stanovené vyrobcem a v jeho ramci formulovana tvrzeni
ohledné prostiedku,

— planovani klinického hodnoceni,

— metodiku pro reSerSe literatury,

— pfisluSnou dokumentaci na zéklad¢ reSersi literatury,
— klinické zkousky,

— platnost rovnocennosti proklamované ve vztahu k jinym prostiedktim,
prokazani rovnocennosti, tdaje tykajici se vhodnosti a zavéra z rovno-
cennych nebo obdobnych prostiedku,

— sledovani po uvedeni na trh a PMCEF,
— zpravu o klinickém hodnoceni a

— oduvodnéni, pokud jde o neprovedeni klinickych zkousek nebo
PMCF.
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Pokud jde o klinické udaje z klinickych zkou$ek zahrnuté do klinického
hodnoceni, musi dotéeny ozndmeny subjekt zajistit, aby byly zavéry
vyvozené vyrobcem platné s ohledem na schvaleny plan klinickych zkou-
Sek.

Oznameny subjekt musi zajistit, aby se klinické hodnoceni nalezité
zabyvalo piislusnymi pozadavky na bezpecnost a tcinnost stanovenymi
v priloze 1, bylo patficné sladéno s pozadavky ohledné fizeni rizik, aby
bylo provadéno v souladu s pfilohou XIV a bylo odpovidajicim zpusobem
zohlednéno v poskytovanych informacich o prostiedku.

. Zvlastni postupy

Oznameny subjekt musi mit zdokumentované postupy, dostatecné odborné
znalosti a zafizeni pro postupy uvedené v pfiloze IX bodech 5 a 6, ptiloze
X bodu 6 a piiloze XI bodu 16, pro néz jsou jmenovany.

V ptipadé prostiedkt vyrabénych s pouzitim tkané nebo bunék zviteciho
puvodu nebo jejich derivatu, naptiklad z druht vnimavych k TSE, jak je
uvedeno v nafizeni (EU) ¢&. 722/2012, musi mit oznameny subjekt
zavedeny zdokumentované postupy, které spliuji pozadavky stanovené
v uvedeném nafizeni, mimo jiné i pokud jde o vypracovani souhrnné
zpravy o hodnoceni pro pfislusny organ.

Podavani zprav

Ozndmeny subjekt:

— zajisti, aby vSechny kroky posuzovani shody byly zdokumentovany
tak, aby zavéry posouzeni byly jasné, prokazaly soulad s pozadavky
tohoto nafizeni a mohly predstavovat objektivni ditkazy tohoto souladu
pro osoby, které se samy na posuzovani nepodileji, napiiklad pro
pracovniky organd, jez provadéji jmenovani,

— zajisti, aby byly pro audity systému fizeni kvality k dispozici zaznamy,
které by dostacujicim zptsobem poskytovaly zietelnou auditni stopu,

— jasn¢ zdokumentuje zavéry svych posouzeni klinickych hodnoceni ve
zpravé o posouzeni klinického hodnoceni a

— ke kazdému konkrétnimu projektu poskytne podrobnou zpravu, ktera
vychazi ze standardniho formatu obsahujiciho minimélni soubor prvki
urceny Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostiedky.

Zprava oznameného subjektu:

— jasné zdokumentuje vysledky posouzeni a vyvozuje jasné zaveéry,
pokud jde o ovéteni shody vyrobee s pozadavky tohoto nafizeni,

— obsahuje doporuceni ohledné koneéného piezkumu a kone¢ného
rozhodnuti, které ma oznameny subjekt piijmout; toto doporuceni
schvali odpovédny pracovnik oznameného subjektu a

— je poskytnuta dotcenému vyrobci.

Konecny prezkum

Oznameny subjekt pfed koneénym rozhodnutim:

— zajisti, aby pracovnici, ktefi jsou uréeni za ucelem konec¢ného
prezkumu konkrétnich projektti a k rozhodovani o nich, byli nalezité
povéieni, a aby se nejednalo o tytéz pracovniky, ktefi provedli posou-
zeni,
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— OovVefi, ze zprava nebo zpravy a podpurna dokumentace potiebné
k rozhodovani, mimo jiné i ohledné¢ odstranéni neshod zjisténych
béhem posuzovani, maji vSechny nalezitosti a jsou dostacujici,
pokud jde o danou oblast pusobnosti, a

— ovefi, zda nezlstaly néjaké nevyfeSené pfipady neshody, které by
branily vydani certifikatu.

Rozhodnuti a certifikace

Oznameny subjekty musi mit zdokumentované postupy rozhodovani,
mimo jiné i pokud jde o ptidéleni odpovédnosti za vydani, pozastaveni,
omezeni a ukonceni ucinnosti certifikatd. Mezi tyto postupy patii poza-
davky tykajici se oznamovani stanovené v kapitole V tohoto nafizeni.
Tyto postupy musi dot¢enému oznamenému subjektu umozinovat:

— na zékladé dokumentace tykajici se posouzeni a dalSich dostupnych
informaci rozhodnout, zda jsou splnény pozadavky tohoto nafizeni,

— na zékladé vysledkd jeho posouzeni klinického hodnoceni a fizeni
rizik rozhodnout o tom, zda je plan sledovani po uvedeni na trh,
vcetné PMCF, odpovidajici,

— rozhodnout o konkrétnich dil¢ich cilech pro dalsi prezkum aktualniho
klinického hodnoceni provedeny ozndmenym subjektem,

— rozhodnout, zda je za ucelem certifikace tieba vymezit konkrétni
podminky nebo ustanoveni,

— na zakladé novosti, klasifikace rizika, klinického hodnoceni a zavéra
analyzy rizik spojenych s danym prostfedkem rozhodnout o obdobi
certifikace, které¢ nepiekroci pét let,

— jasné zdokumentovat jednotlivé faze rozhodovani a schvalovani,
vcetné schvaleni podpisem odpovédnych pracovnik,

— jasn¢ zdokumentovat odpovédnost a mechanismy sdélovani rozhod-
nuti, zejména pokud je v zavérecné fazi certifikdt podepsan jinou
osobou, nez je osoba nebo osoby s rozhodovaci pravomoci, nebo
pokud nespliiuje pozadavky stanovené v bodu 3.2.7,

— vydat certifikat nebo certifikaty v souladu s miniméalnimi pozadavky
stanovenymi v pfiloze XII na obdobi platnosti nepiekracujici pét let
a uvést, zda jsou s danou certifikaci spojené né&jaké konkrétni
podminky nebo omezeni,

— vydat certifikat nebo certifikaty pouze pro zadatele a nevydat certifi-
katy zahrnujici vice subjekti a

— zajistit, aby vyrobce byl informovan o vysledku posuzovani a o
rozhodnuti, které z né¢ho vyplyvd, a aby byly zaneseny do elektronic-
kého systému uvedeného v ¢lanku 57.

Zmény a Upravy

Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy a smluvni
ujednani s vyrobci tykajici se informacnich povinnosti vyrobce a posuzo-
vani zmén:

— schvaleného systému nebo systému fizeni kvality nebo daného okruhu
vyrobk,
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— schvaleného navrhu prostiedku,

— ur¢eného pouziti prostfedku nebo tvrzeni uéinénych ohledné
prostiedku,

— schvalen¢ho typu prostiedku a

— veskerych latek zahrnutych do prostiedku nebo pouzitych pifi jeho
vyrobé, na které se vztahuji zvlastni postupy v souladu s bodem 4.5.6.

Postupy a smluvni ujednani uvedené v prvnim pododstavci zahrnuji
opatfeni pro zjistovani zavaznosti zmeén uvedenych v prvnim pododstavci.

Podle téchto zdokumentovanych postupti musi dotceny oznameny subjekt:

— zajistit, aby vyrobci ptedlozili k predchozimu schvaleni plany zmén
uvedenych v prvnim pododstavci a pfislusné informace, které se téchto
zmén tykaji,

— posoudit navrhované zmény a ovéfit, zda po téchto zménach systém
fizeni kvality nebo navrh ¢i typ prostfedku stale spliiuji pozadavky
tohoto nafizeni, a

— oznamit vyrobci své rozhodnuti a poskytnout zpravu nebo ptipadné
doplnujici zpravu, ktera obsahuje zavéry posouzeni spolu s odiivodné-
nim.

Cinnosti v oblasti dozoru a monitorovani po udéleni certifikace

Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy pro:

— stanoveni, jak a kdy provadét ¢innosti v oblasti dozoru nad vyrobci.
K témto postuptim patii i ujednani tykajici se neohlasenych auditii na
misté u vyrobct a ptipadné i subdodavatelti a dodavatelti provadéjicich
testovani vyrobkl a monitorovani souladu s veskerymi podminkami
zavaznymi pro vyrobce a souvisejicimi s rozhodnutimi o certifikaci,
napt. aktualizace klinickych udaji v urenych intervalech,

— provéfovani piislusnych zdroji védeckych a klinickych tdajt a infor-
maci ziskanych po uvedeni na trh vztahujicich se k oblasti ptisobnosti
jejich jmenovéni. Tyto informace musi byt zohlednény pfi planovani
a provadéni Cinnosti v oblasti dozoru a

— prezkum dostupnych udaji o vigilanci, k nimz maji pfistup podle ¢l.
92 odst. 2, s cilem urcit, zda a jaky maji dopad na platnost stavajicich
certifikatd. Vysledky hodnoceni a veskera pfijatd rozhodnuti se
dikladné zdokumentuji.

Dotceny oznameny subjekt se po obdrzeni informaci o ptipadech vigilance
od vyrobce ¢i pfislusnych organt rozhodne, kterou z téchto moznosti
pouzije:

— nepfijmout zadna opatfeni, jelikoz je zfejmé, ze dany piipad vigilance
se nevztahuje na udéleny certifikat,

— pozorovat ¢innosti vyrobce a piislusného organu a vysledky Setfeni
provadéného vyrobcem s cilem urcit, zda udéleny certifikat neni
ohrozen nebo zda bylo pfijato odpovidajici napravné opatieni,
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— provést mimofadna opatieni dozoru, jako jsou napt. piezkumy
dokumentu, audit ohlaSeny s kratkym piedstihem nebo neohlaseny
audit a testovani vyrobku, pokud je pravdépodobné, ze udéleny certi-
fikat je ohrozen,

— zvysit ¢etnost dozorovych auditi,

— prezkoumat konkrétni vyrobky nebo procesy u piilezitosti piistiho
auditu u vyrobce, nebo

— pfijmout n&jaké jiné prisluSné opatieni.

Pokud jde o dozorové audity u vyrobce, oznameny subjekt musi mit
zdokumentované postupy pro:

— provadéni dozorovych auditli u vyrobce nejméné jednou za rok, které
se naplanuji a provedou v souladu s pfislusnymi pozadavky bodu 4.5,

— zajisténi odpovidajiciho posouzeni dokumentace poskytnuté vyrobcem,
ktera se tyka ustanoveni o vigilanci, sledovani po uvedeni na trh
a PMCF, a uplatiovani téchto ustanoveni,

— vybér vzorku a testovani prostfedki a technické dokumentace béhem
auditt, a to podle pfedem danych kritérii vybéru vzorkt a zkusebnich
postuptl s cilem =zajistit, ze vyrobce pribézné uplatiuje schvaleny
systém fizeni kvality,

— zajisténi, aby vyrobce plnil povinnosti ohledné dokumentace a informo-
vani stanovené v pfislusnych prilohach a aby jeho postupy pii uplat-
novani systému fizeni kvality zohlediovaly osvédcené postupy,

— zajisténi toho, aby vyrobce nepouzival systém fizeni kvality nebo
schvéleni prostredkl zavadéjicim zplsobem,

— shromazdéni dostate¢nych informaci s cilem ur¢it, zda systém fizeni
kvality nadale spliuje pozadavky tohoto nafizeni,

— pozadani vyrobce, aby v pfipadé¢ zjisténych neshod, neshodu odstranil,
pfijal napravna a piipadné i preventivni opatfeni, a

— jestlize je to nutné, ulozeni konkrétnich omezeni na piislusny certifi-
kat, jeho pozastaveni nebo jeho zruseni.

Pokud je to uvedeno v ramci podminek certifikace, oznameny subjekt
musi:

— provést hloubkovy piezkum vSech poslednich klinickych hodnoceni
provedenych vyrobcem na zdkladé jim provadéného sledovani po
uvedeni na trh, jeho PMCF a klinické literatury relevantni pro stav
léceny pomoci daného prostfedku nebo na zakladé klinické literatury
pro podobné prostiedky,

— jasn¢ zdokumentovat vysledek hloubkového pirezkumu a zabyvat se
veskerymi konkrétnimi obavami tykajicimi se vyrobce, nebo mu ulozit
n&jaké konkrétni podminky, a

— zajistit, aby posledni klinické hodnoceni bylo odpovidajicim zpusobem
zohlednéno v navodu k pouziti a pfipadné v souhrnu tdaju o bezpeé-
nosti a ucinnosti.
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Opétovna certifikace

Oznameny subjekt musi mit zdokumentované postupy tykajici se
pfezkumu opétovné certifikace a obnoveni certifikatd. Opétovna certifi-
kace tykajici se schvalenych systémi fizeni kvality, certifikatt EU posou-
zeni technické dokumentace nebo certifikati EU pfezkouseni typu by méla
probéhnout nejméné kazdych pét let.

Oznameny subjekt musi mit zdokumentované postupy tykajici se obnoveni
certifikatt EU posouzeni technické dokumentace a certifikati EU ptezkou-
Seni typu a v téchto postupech se pozaduje, aby dotéeny vyrobce ptedlozil
piehled zmén a védeckych poznatki tykajicich se daného prostiedku,
mimo jiné s uvedenim:

a) vSech zmén plvodné schvéaleného prostiedku, vcetné dosud neozname-
nych zmén,

b) zkuSenosti ziskanych béhem sledovani po uvedeni na trh,
c) zkuSenosti ziskanych na zakladé fizeni rizik,

d) zkusenosti ziskanych na zakladé aktualizace prokazani souladu s obec-
nymi pozadavky na bezpecnost a U¢innost stanovenymi v priloze I,

e) zkusenosti ziskanych na zakladé piezkumi klinického hodnoceni,
vcetné vysledku vsech klinickych zkousek a PMCEF,

f) zmén pozadavki, soucasti prostfedku nebo védeckého ¢i regulacniho
prostredi,

g) zmén uplathovanych nebo novych harmonizovanych norem, spolec-
nych specifikaci nebo rovnocennych dokumentt, a

h) zmén lékaiskych, védeckych a technickych poznatku, jako jsou napii-
klad:

— nové zpusoby lécby,
— zmény zkusebnich metod,

— nové veédecké poznatky ohledné materiali a soucasti, vcetné
poznatkli ohledné jejich biokompatibility,

— zkuSenosti ziskané na zakladé studii tykajicich se srovnatelnych
prostiedkd,

— udaje z registra,

— zkuSenosti ziskané na zéklad¢ klinickych zkousek se srovnatelnymi
prostiedky.

Oznameny subjekt musi mit zavedeny zdokumentované postupy pro
posouzeni informaci uvedenych ve druhém pododstavei a musi vénovat
pozornost zvlasté klinickym twdajim ziskanym béhem sledovani po
uvedeni na trh a ¢innosti PMCF, které probéhly v obdobi od piedchozi
certifikace nebo od opétovné certifikace, véetné piislusnych aktualizaci
zprav o klinickém hodnoceni vypracovanych vyrobci.

U rozhodnuti o opétovné certifikaci vyuziva dotéeny oznameny subjekt
stejné metody a zasady jako u pavodniho rozhodnuti o certifikaci.
V piipadé potieby je tieba pro opétovnou certifikaci zavést samostatné
formuléafe zohlediiujici kroky ucinéné za ucelem certifikace, jako je napii-
klad zadost a prezkum zadosti.
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PRILOHA VIII

KLASIFIKACNI PRAVIDLA

KAPITOLA 1
DEFINICE TYKAJICI SE KLASIFIKACNICH PRAVIDEL
DOBA POUZITI

,,Pfechodnymi® se rozumi obvykle urené k neptetrzitému pouziti po dobu
krat$i nez 60 minut.

,.Kratkodobymi* se rozumi obvykle urené¢ k nepfetrzittmu pouziti po
dobu od 60 minut do 30 dnt.

,,Dlouhodobymi* se rozumi obvykle uréené k nepfetrzitému pouziti po
dobu piesahujici 30 dnt.

INVAZIVNI A AKTIVNI PROSTREDKY

. Télnim otvorem* se rozumi kazdy pfirozeny otvor v téle, jakoz i vnéjsi
povrch ocni bulvy nebo kazdy trvaly umély otvor, napf. stoma.

,,Chirurgicky invazivnim prostiedkem se rozumi

a) invazivni prostredek, ktery pronika do téla jeho povrchem, a to i sliz-
nicemi télnich otvort, za pomoci nebo prostfednictvim chirurgického
zakroku a

b) prostiedek, ktery pronika do téla jinak nez télnim otvorem.

,,Chirurgickym nastrojem pro opakované pouziti“ se rozumi nastroj urceny
k chirurgickému fezani, vrtani, fezani pilkou, Skrabani, seskrabavani, svor-
kovéni, odtahovani, spindni a podobnym postuptim, bez spojeni s jakym-
koliv aktivnim prostiedkem, ktery je vyrobcem urcen pro opakované
pouziti po provedeni piislusnych postupt, jako je napf. ¢isténi, dezinfekce
a sterilizace.

,Aktivnim  terapeutickym prostiedkem* se rozumi jakykoliv aktivni
prostfedek pouzity samostatné nebo v kombinaci s jinymi prostiedky
k podpofe, zméné, nahrazeni nebo obnoveni biologickych funkci nebo
struktur za ucelem 1é¢by nebo zmirnéni nemoci, poranéni nebo postizeni.

,,Aktivnim diagnostickym a monitorovacim prostiedkem* se rozumi jaky-
koliv aktivni prostfedek pouzity samostatné nebo v kombinaci s jinymi
prostfedky k dodavani informaci pro zjistovani, diagnostikovani, monito-
rovani nebo 1écbu fyziologického stavu, zdravotniho stavu, nemoci nebo
vrozenych vad.

,,Centralnim ob&hovym systémem* se rozuméji tyto cévy: arteriae pulmo-
nales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens do bifurcatio
aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocep-
halicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior a vena cava
inferior.

,Centralnim nervovym systémem® se rozumi mozek, mozkové blany
a micha.

,,Poranénou kuzi nebo sliznici” se rozumi ¢ast povrchu kuze nebo sliznice
vykazujici patologickou zménu nebo zménu zptisobenou chorobou ¢i pora-
nénim.
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KAPITOLA 11
PROVADECI PRAVIDLA

Pouziti klasifikacnich pravidel se fidi urCenym ucelem prostiedku.

Je-li dotCeny prostredek urcen k pouziti v kombinaci s jinym prostiedkem,
uplatni se klasifikacni pravidla pro kazdy prostiedek zvlast. PfisluSenstvi
prostiedkil se klasifikuje samostatné, oddélené od prostiedku, se kterym se
pouziva.

Software, ktery fidi prostiedek nebo ovliviluje pouziti prostiedku, spada
do téze tiidy jako dotCeny prostiedek.

Pokud je software nezavisly na jakémkoliv jiném prostredku, klasifikuje se
samostatné.

Neni-li prostfedek uréen vyhradné nebo zejména k pouziti v konkrétni
Casti téla, posuzuje se a je klasifikovan na zakladé nejkritictéjsiho konkrét-
niho pouziti.

Pokud se na tentyz prostiedek pouzije nékolik pravidel nebo nékolik
dil¢ich pravidel v ramci jednoho pravidla na zakladé¢ uréeného tucelu
prostfedku, pouzije se nejptisngjsi pravidlo a dil¢i pravidlo, jehoz
dasledkem je vyssi klasifikaéni t¥ida.

Pii vypoc¢tu doby uvedené v kapitole I bodu 1 se nepfetrzitym pouzitim
rozumi:

a) cela doba pouziti téhoz prostfedku bez ohledu na docasné preruseni
pouziti béhem postupu nebo jeho docCasné odstranéni naptiklad za
ucelem cisténi nebo dezinfekce prostfedku. To, zda je preruseni pouziti
nebo odstranéni docasného charakteru, musi byt urceno ve vztahu
k délce pouziti pred obdobim a po obdobi, kdy bylo pouzivani
preruseno nebo kdy byl prostiedek odstranén a

b) akumulované pouziti prostiedku, ktery ma byt podle uréeni vyrobce
ihned nahrazen jinym prostiedkem téhoz typu.

Prostiedek se povazuje za prostfedek umoziiujici ptimou diagnoézu, pokud
sam o sobé stanovi prislusnou diagnézu dané nemoci nebo zdravotniho
stavu nebo pokud poskytuje k diagnostice rozhodujici informace.

KAPITOLA III
KLASIFIKACNI PRAVIDLA
NEINVAZIVNI PROSTREDKY
Pravidlo 1

Vsechny neinvazivni prostiedky jsou klasifikovany jako tfida I, pokud
neplati nékteré z nasledujicich pravidel.

Pravidlo 2

Vsechny neinvazivni prostiedky uréené pro vedeni nebo uchovavani krve,
télnich tekutin, bunék nebo tkani, tekutin nebo plynu pro ptipadnou infuzi,
podavani nebo zavadéni do téla, jsou klasifikovany jako tfida Ila:

— jestlize mohou byt pfipojeny k aktivnimu prostiedku tiid Ila, I1Ib nebo
III, nebo
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— jestlize jsou uréeny pro vedeni nebo uchovavani krve nebo jinych
télnich tekutin nebo pro uchovavani organi, c¢asti organt nebo téles-
nych bunék a tkani, s vyjimkou krevnich vaku, které jsou klasifiko-
vany jako tfida IIb.

Ve vsech dalsich pfipadech jsou tyto prostiedky klasifikovany jako tiida I.

Pravidlo 3

Vsechny neinvazivni prostfedky uréené pro modifikaci biologického nebo
chemického slozeni lidskych tkani nebo bunék, krve, jinych télnich tekutin
nebo jinych tekutin uréenych pro implantaci nebo podavani do téla jsou
klasifikovany jako tfida IIb, avSak pokud lécba, pro kterou je prostiedek
pouzit, spociva ve filtraci, odstfedéni nebo vyméné plynu nebo tepla, jsou
klasifikovany jako tfida Ila.

Vsechny neinvazivni prostiedky, které se skladaji z latky ¢i smési latek
urcenych pro pouziti in vitro v piimém kontaktu s lidskymi bunkami,
tkanémi nebo organy odebranymi z lidského téla nebo pro pouziti in
vitro u lidskych embryi pied jejich implantaci nebo podanim do tcla,
jsou klasifikovany jako tfida III.

Pravidlo 4

Vsechny neinvazivni prostfedky, které pfichazeji do styku s poranénou
kazi nebo sliznici, jsou klasifikovany jako:

— tfida L, jsou-li urCeny k pouziti jako mechanicka prekazka, ke kompresi
nebo absorpci vypotk;

— tiida IIb, jsou-li urCeny zejména k pouziti pfi poranéni kize, u kterych
byla poranéna $kara (dermis), nebo pii poranéni sliznice a mohou hojit
pouze sekundarné;

— tiida Ila, pokud jsou urceny zejména k oSetfeni mikroprostiedi pora-
néné kize nebo sliznice; a

— tiida Ila ve vSech dalSich pfipadech.

Toto pravidlo se uplatni také na invazivni prostiedky, které ptichazeji do
styku s poranénou sliznici.

INVAZIVNI PROSTREDKY
Pravidlo 5

Vsechny invazivni prostiedky, které se vazou k télnim otvorim, jiné nez
chirurgicky invazivni prostfedky, které nejsou urceny ke spojeni s aktivnim
prostiedkem nebo které jsou urceny ke spojeni s aktivnim prostiedkem
tiidy I, jsou klasifikovany jako:

— tiida I, jsou-li uréeny k prechodnému pouziti;

— tiida Ila, jsou-li ur¢eny ke kratkodobému pouziti, s vyjimkou pouziti
v Ustni dutiné az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo
v nosni duting; v takovém pripad¢ jsou klasifikovany jako tiida I; a

— tiida IIb, jsou-li ureny k dlouhodobému pouziti, s vyjimkou pouziti
v ustni dutiné az po hltan, ve zvukovodu az po us$ni bubinek nebo
v nosni duting, a neni pravdépodobna jejich absorpce sliznici;
v takovém piipadé¢ jsou klasifikovany jako tiida Ila.
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Vsechny invazivni prostfedky, které se vazou k té€lnim otvoriim, nejsou
chirurgicky invazivnimi prostiedky a jsou urcené ke spojeni s aktivnim
prostiedkem tiid Ila, IIb nebo III, jsou klasifikovany jako t¥ida Ila.

Pravidlo 6

Vsechny chirurgicky invazivni prostiedky urcené k prechodnému pouziti
jsou klasifikovany jako tiida Ila, pokud:

— nejsou konkrétné uréeny pro kontrolu, diagnostiku, monitorovani nebo
napravu vad srdce nebo centralniho obé&hového systému piimym
kontaktem s témito Castmi téla; v takovém piipadé€ jsou klasifikovany
jako trida III;

— nejsou chirurgickymi nastroji pro opakované pouziti; v takovém
ptipad¢ jsou klasifikovany jako tfida I;

— nejsou konkrétné urCeny k pouziti v ptfimém kontaktu se srdcem nebo
centralnim ob&hovym ¢i centralnim nervovym systémem; v takovém
piipadé jsou klasifikovany jako tfida III;

— nejsou ureny k doddvani energie ve formé ionizujiciho zafeni;
v takovém pripadé jsou klasifikovany jako trida IIb;

— nemaji biologicky u¢inek nebo nejsou Casteéné ¢i zcela absorbovany;
v takovém piipadé¢ jsou klasifikovany jako tfida IIb; nebo

— nejsou urceny k podavani lécivych piipravki davkovacim systémem,
pokud se toto podavani lé¢ivého pripravku déje zptisobem potencialné
nebezpecnym z hlediska zptsobu aplikace; v takovém piipadé jsou
klasifikovany jako tiida IIb.

Pravidlo 7

Vsechny chirurgicky invazivni prostfedky urcené ke kratkodobému pouziti
jsou klasifikovany jako tfida Ila, pokud:

— nejsou konkrétné urceny pro kontrolu, diagnostiku, monitorovani nebo
napravu vad srdce nebo centralniho ob&hového systému piimym
kontaktem s témito ¢astmi téla; v takovém ptipadé jsou klasifikovany
jako tida III;

— nejsou konkrétné urCeny k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem nebo
centralnim ob&hovym ¢i centralnim nervovym systémem; v takovém
piipadé jsou klasifikovany jako tfida III;

— nejsou ureny k dodavani energie ve formé ionizujiciho zafeni;
v takovém pripadé jsou klasifikovany jako trida IIb;

— nemaji biologicky u¢inek nebo nejsou Casteéné ¢i zcela absorbovany;
v takovém piipadé jsou klasifikovany jako t¥ida III;

— nejsou urCeny k uskuteénéni chemické zmény v téle, pfiCemz
v takovém pfipad¢ jsou Kklasifikovany jako tfida IIb, s vyjimkou
prostiedkii umisténych v zubech, nebo

— nejsou urceny k podavani 1é¢ivych piipravki; v takovém piipadé jsou
klasifikovany jako t¥ida IIb.

Pravidlo 8

Vsechny implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni prostfedky jsou
klasifikovany jako ttida IIb, pokud:
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— nejsou uréeny k umisténi v zubech; v takovém ptipadé jsou klasifiko-
véany jako tfida Ila;

— nejsou urCeny k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, s centralnim
obéhovym nebo centralnim nervovym systémem; v takovém piipadé
jsou klasifikovany jako tfida III;

— nemaji biologicky u¢inek nebo nejsou Casteéné ¢i zcela absorbovany;
v takovém piipadé jsou klasifikovany jako tiida III;

— nejsou uréeny k uskutecnéni chemické zmény v téle, pficemz
v takovém piipadé jsou klasifikovany jako tiida III, s vyjimkou
prostiedktt umisténych v zubech, nebo

— nejsou urceny k podavani 1é¢ivych piipravki; v takovém piipadé jsou
klasifikovany jako ttida III;

— nejsou aktivnimi implantabilnimi prostifedky nebo jejich piislusen-
stvim; v takovych ptipadech jsou klasifikovany jako t¥ida III;

— nejsou prsnimi implantaty nebo chirurgickymi sitkami; v takovychto
piipadech jsou klasifikovany jako t¥ida III;

— nejsou totalnimi nebo Caste¢nymi endoprotézami; v takovém piipadé
jsou klasifikovany jako tiida III, s vyjimkou pomocnych soucasti, jako
jsou Srouby, kliny, dlahy a nastroje; nebo

— nejsou endoprotézami meziobratlové ploténky nebo implantabilnimi
prostiedky, které pfichazeji do styku s patefi; v takovém piipadé
jsou klasifikovany jako tfida III, s vyjimkou soucasti, jako jsou
Srouby, kliny, dlahy a nastroje.

AKTIVNI PROSTREDKY
Pravidlo 9

Vsechny aktivni terapeutické prostredky uréené k podavani nebo vyméné
energie jsou klasifikovany jako t¥ida Ila, nejsou-li jejich vlastnosti takové,
ze s piihlédnutim k povaze, hustoté a mistu aplikace energie mohou
energii do lidského téla nebo z téla predavat nebo vyménovat potencialné
nebezpecnym zplsobem; v takovém piipadé jsou klasifikovany jako tiida
IIb.

Vsechny aktivni prostiedky uréené k fizeni nebo monitorovani uéinnosti
aktivnich terapeutickych prosttedku tfidy IIb nebo uréené ptimo k ovliv-
novani Gcinnosti takovych prostiedktl jsou klasifikovany jako tfida IIb.

Vsechny aktivni prostiedky uréené k emitovani ionizujictho zafeni pro
terapeutické ucely, vcetné prostiedkd, které kontroluji nebo monitoruji
takové prostiedky nebo piimo ovliviiuji jejich ucinnost, jsou klasifikovany
jako trida IIb.

Vsechny aktivni prostfedky urcené ke kontrole, monitorovani nebo
pfimému ovlivilovani G¢innosti aktivnich implantabilnich prostiedki jsou
klasifikovany jako tiida III.

Pravidlo 10

Aktivni prostiedky uréené pro diagnostiku a monitorovani jsou klasifiko-
vany jako tiida Ila, jestlize jsou uréeny:

— k dodavani energie, ktera je lidskym télem absorbovana, s vyjimkou
prostiedkti urenych k osvétleni pacientova téla ve viditelném spektru;
v takovém piipad¢ jsou klasifikovany jako trida I;
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— k zobrazeni distribuce radiofarmak in vitro nebo

— k ptimé diagnostice nebo monitorovani zivotn¢ dulezitych fyziologic-
kych procesti, pokud nejsou konkrétné ureny k monitorovani zivotné
dulezitych fyziologickych parametri a povaha zmén téchto parametri
je takova, ze by mohlo dojit k bezprostfednimu ohroZeni pacienta,
napt. ke zméné srdeéni funkce, dychani, ¢innosti centralniho nervo-
vého systému, nebo jsou uréeny k diagnostice v klinickych situacich,
pii nichz je pacient v bezprostiednim ohroZeni; v takovychto ptipadech
jsou klasifikovany jako t¥ida IIb.

Aktivni prostiedky urcené k emitovani ionizujiciho zafeni a uréené pro
diagnostickou nebo terapeutickou radiologii, véetné prostfedkl interven¢ni
radiologie a prostiedku, které fidi nebo monitoruji takové prostiedky nebo
pfimo ovliviyji jejich Géinnost, jsou klasifikovany jako tiida IIb.

Pravidlo 11

Software, s jehoz pomoci jsou ziskavany informace, které slouzi pfi rozho-
dovani o diagnostickych nebo terapeutickych otazkach, je klasifikovan
jako tiida Ila, s vyjimkou piipadi, kdy tato rozhodnuti mohou mit za
nasledek:

— smrt nebo nevratné zhorSeni zdravotniho stavu osoby; v takovém
piipadé spada do tidy III; nebo

— véazné zhorSeni zdravotniho stavu osoby nebo chirurgicky zakrok;
v takovém priipad¢ je klasifikovan jako tiida IIb.

Software, s jehoz pomoci se monitoruji fyziologické procesy, je klasifi-
kovan jako tfida Ila, s vyjimkou pfipadd, kdy se maji s jeho pomoci
monitorovat zivotné dulezité fyziologické parametry, jestlize je povaha
zmén téchto parametrl takovd, Zze by mohlo dojit k bezprostfednimu ohro-
zeni pacienta; v takovém piipadé je klasifikovan jako tida IIb.

Vsechny ostatni softwary jsou klasifikovany jako t¥ida I.

Pravidlo 12

Vsechny aktivni prostiedky urcené k podavani léCivych pripravki, télnich
tekutin nebo jinych latek do téla a/nebo jejich odstrafiovani z téla jsou
klasifikovany jako tiida Ila, pokud se tak nedg&je zptisobem, ktery je
potencidlné nebezpecny s piihlédnutim k povaze pouzivanych latek,
Casti téla, o kterou se jedna, a zpisobu aplikace; v takovém piipadé
jsou klasifikovany jako ttida IIb.

Pravidlo 13

Vsechny ostatni aktivni prostfedky jsou klasifikovany jako tiida I.

ZVLASTNI PRAVIDLA
Pravidlo 14

Vsechny prostiedky zahrnujici jako nedilnou soucast latku, ktera mize byt
pfi samostatném pouziti povazovana za léCivy piipravek ve smyslu defi-
nice uvedené v ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES, véetné 1éCivého
pripravku pochazejiciho z lidské krve nebo lidské plazmy ve smyslu defi-
nice uvedené v ¢l. 1 bodé 10 uvedené smérnice, a ktera ma doplikovy
ucinek k ucinku prostiedku, jsou klasifikovany jako tiida III.
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Pravidlo 15

Vsechny prostfedky pouzivané pro antikoncepci nebo k prevenci prenosu
sexualné prenosnych nemoci jsou klasifikovany jako tfida IIb, nejsou-li
implantabilnimi nebo dlouhodobymi invazivnimi prostiedky; v takovém
pripad¢ jsou klasifikovany jako tfida III.

Pravidlo 16

Vsechny prostiedky konkrétné urcené k pouziti pii dezinfekci, cisténi,
oplachovani, pfipadné hydrataci kontaktnich cocek klasifikovany jako
tiida IIb.

Vsechny prostifedky konkrétné urcené k pouziti pii dezinfekci nebo steri-
lizaci zdravotnickych prostiedki jsou klasifikovany jako téida Ila, pokud
nejsou dezinfekénimi roztoky nebo mycimi a dezinfekénimi zafizenimi
zvlast uréenymi pro dezinfekci invazivnich prostfedki jakozto konecna
faze zpracovavani/vyroby; v takovém pfipadé¢ jsou klasifikovany jako
tiida IIb.

Toto pravidlo se nepouzije na prostiedky urcené k cisténi zdravotnickych
prostiedki, které nejsou kontaktnimi cockami, pouze pomoci fyzikalniho
pusobeni.

Pravidlo 17

Prostfedky konkrétn¢ urcené pro zdznam diagnostickych zobrazeni
produkovanych rentgenovym ozafenim jsou klasifikovany jako tfida Ila.

Pravidlo 18

Vsechny prostiedky vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék zvifeciho
pivodu nebo jejich derivati, které jsou nezivé nebo byly uéinény nezi-
vymi, nebo s pouzitim tkdni nebo bunék lidského pivodu, které jsou
nezivé nebo byly uéinény nezivymi, jsou klasifikovany jako t¥ida III,
pokud nejsou tyto prostfedky vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék
zvifecitho plivodu nebo jejich derivati, které jsou nezivé nebo byly
uéinény nezivymi a jsou uréeny pouze ke styku s neporuSenou kuzi.

Pravidlo 19

Vsechny prostiedky zahrnujici nanomaterial nebo z ngj sestavajici jsou
klasifikovany jako:

— trida III, jestlize u nich existuje vysoky ¢i stfedni potencial vnitini
expozice;

— tiida IIb, jestlize u nich existuje nizky potencial vnitini expozice; a

— tiida Ila, jestlize u nich existuje zanedbatelny potencial vnitini expo-
zice.

Pravidlo 20

Vsechny invazivni prostfedky, které se vazou k té€lnim otvoriim, nejsou
chirurgicky invazivnimi prostiedky a jsou urCeny k podavani lécivych
ptipravki vdechovanim, jsou klasifikovany jako tiida Ila, pokud jejich
zpusob uéinku nema podstatny dopad na uéinnost a bezpecnost podava-
ného 1é¢ivého ptipravku a pokud nejsou uréeny k 1é¢bé zivot ohrozujicich
stavi; v takovém piipadé jsou klasifikovany jako tiida IIb.

Pravidlo 21

Prostiedky slozené z latek nebo kombinaci latek, které jsou urCeny
k zavedeni do lidského téla télnim otvorem nebo aplikaci na kuzi
a které jsou lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle lokalné
rozptyleny, jsou klasifikovany jako:
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— tiida III, pokud jsou dané prostiedky nebo jejich produkty metabo-
lismu lidskym télem systematicky absorbovany s cilem dosahnout
uréeného ucelu;

— trida III, pokud dosahuji svého uréeného tcelu v zaludku nebo v dolni
Casti gastrointestinalniho traktu a pokud jsou dané prostiedky nebo
jejich produkty metabolismu lidskym télem systematicky absorbovany;

— tiida Ila, pokud se aplikuji na kizi nebo v nosni nebo tstni duting az
po hltan a dosahuji svého urceného ucelu tim, ze na tyto dutiny
pusobi; a

— tiida IIb, ve vsech dalsich pfipadech.

Pravidlo 22

Aktivni terapeutické prostiedky s integrovanou nebo zahrnutou diagno-
stickou funkei, ktera vyznamné urcuje zpusob lé¢by pacienta pomoci
daného prostiedku, jako jsou to napiiklad systémy s uzavienym cyklem
nebo automatizované externi defibrilatory, jsou klasifikovany jako tiida III.
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PRILOHA IX

POSOUZENI SHODY ZALOZENE NA SYSTEMU RIZENI KVALITY

A NA POSOUZENI TECHNICKE DOKUMENTACE

KAPITOLA 1
SYSTEM RIZENi KVALITY

Vyrobce musi zavést, dokumentovat a uplatiovat systém fizeni kvality,
jak je popsan v ¢l. 10 odst. 9, a zachovavat jeho u¢innost béhem celého
zivotniho cyklu dotcenych prostiedkii. Vyrobce musi zajistit uplatiovani
systému fizeni kvality podle bodu 2 a podléha auditu, jak je stanoveno
v bodech 2.3 a 2.4, a dozoru podle bodu 3.

Posouzeni systému fizeni kvality

Vyrobce musi podat u ozndmeného subjektu zadost o posouzeni svého
systému fizeni kvality. Zadost musi obsahovat:

— jméno dotéené¢ho vyrobce a adresu jeho registrovaného mista
podnikani a veSkera dalsi vyrobni mista, na ktera se systém fizeni
kvality vztahuje, a pokud Zadost za vyrobce poddva zplnomocnény
zastupce, rovnéz jméno zplnomocnéného zastupce a adresu jeho regis-
trovaného mista podnikani,

— veskeré pfislusné informace o prostiedku nebo o skupiné prostiedku,
na které se systém fizeni kvality vztahuje,

— pisemné prohlaseni, ze nebyla podana zadna zadost pro tentyz systém
fizeni kvality vztahujici se k prostiedku u jiného oznameného
subjektu, nebo informace o jakékoliv pfedchozi zadosti pro tentyz
systém fizeni kvality vztahujici se k prostfedku,

— navrh EU prohlaseni o shodé v souladu s ¢lankem 19 a pfilohou IV
pro model prostfedku, na ktery se vztahuje postup posuzovani shody,

— dokumentaci tykajici se systému vyrobce v oblasti fizeni kvality,

— zdokumentovany popis postupti zavedenych za ucelem splnéni povin-
nosti vyplyvajicich ze systému fizeni kvality a pozadovanych podle
tohoto nafizeni, jakoz i zavazek dotéeného vyrobce k pouzivani téchto
postupt,

— popis postupt zavedenych s cilem zajistit, aby systém fizeni kvality
zlstal v pfiméfeném a U¢inném stavu a zavazek vyrobce k pouzivani
téchto postupi,

— dokumentaci tykajici se systému vyrobce pro sledovani po uvedeni na
trh a ptipadné plan PMCF a postupy zavedené s cilem zajistit soulad
s povinnostmi vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci stanovenych
v Clancich 87 az 92,

— popis postupti zavedenych za ucelem aktualizace systému sledovani po
uvedeni na trh, pfipadné i planu PMCF, a postupt zajist'ujicich soulad
s povinnostmi vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci stanovenych
v Clancich 87 az 92 a rovnéz zavazek vyrobce k pouzivani téchto
postupt,
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— dokumentaci tykajici se planu klinického hodnoceni a

— popis postupl zavedenych za ucelem aktualizace planu klinického
hodnoceni s pfihlédnutim k nejnovéjsimu vyvoji.

Uplatiiovani systému fizeni kvality musi zaru€it soulad s timto nafizenim.
Vsechny prvky, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem pro jeho
systém fizeni kvality musi byt systematicky a uspofadané dokumentovany
ve formé priru¢ky kvality a pisemnych koncepci a postupt, jako jsou
programy kvality, plany kvality a zaznamy o kvalité.

Kromé toho musi dokumentace, ktera ma byt predlozena za ucelem posou-
zeni systému fizeni kvality, obsahovat pfiméfeny popis zejména:

a) cili vyrobce, pokud jde o kvalitu;

b

=

organizace podniku, zejména:

— organizacni struktury s rozdélenim odpovédnosti mezi pracovniky,
pokud jde o kritické postupy, odpovédnost vedoucich pracovniki
a jejich organiza¢ni pravomoci,

— metod monitorovani, zda je fungovani systému fizeni kvality
ucinné, a zejména schopnosti uvedeného systému dosahovat poza-
dované kvality navrhu a prostfedku, véetné kontroly prostiedkd,
které nejsou ve shodg,

— pokud navrh, vyrobu a/nebo konec¢né ovéfeni a testovani prostfedki
nebo jakékoliv casti téchto postupli provadi tieti strana, metod
monitorovani G¢inného fungovani systému fizeni kvality, a zejména
typu a rozsahu kontroly vykonavané nad touto tfeti stranou a

— pokud vyrobce nema registrované misto podnikani v zadném clen-
ském stat¢, navrhu mandidtu ke jmenovani zplnomocnéného
zastupce a dopisu o Umyslu zplnomocnéného zastupce mandat
pfijmout;

C

~

postupti a technik pro monitorovani, ovéfovani, validaci a kontrolu
navrhu prostfedkd a odpovidajici dokumentace a rovnéz udaji
a zaznami, které z uvedenych postupli a technik vyplyvaji. Tyto
postupy a techniky konkrétn¢ zahrnuji:

— strategie pro zajisténi souladu s pravnimi pfedpisy, véetné postuptt
pro ureni relevantnich pravnich pozadavku, kvalifikace, klasifi-
kace, feSeni otdzek rovnocennosti, volby postupli posuzovani
shody a jejich dodrzovani,

— urceni pfislusnych obecnych pozadavkii na bezpeénost a t€innost
a feSeni zaméfenych na dodrzovani téchto pozadavku pfi zohled-
néni pouzitelnych spoleénych specifikaci a harmonizovanych
norem nebo jinych odpovidajicich feseni, pokud byly zvoleny,

— fizeni rizik podle pfilohy I bodu 3,

— klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a piilohy XIV, véetné nasled-
ného klinického sledovani po uvedeni na trh,
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2.3.

— feSeni pro dodrzovani pouzitelnych konkrétnich pozadavkt ohledné
navrhu a vyroby, vcetné nélezitého predklinického hodnoceni,
zejména pozadavki piilohy I kapitoly II,

— fteSeni pro dodrzovani pouzitelnych konkrétnich pozadavku na
informace, které maji byt poskytovany spolu s prostiedkem,
zejména pozadavku piilohy I kapitoly III,

— postupy identifikace prostiedkti vypracovanych a uchovavanych
v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zakladé
vykrest, specifikaci nebo dalsich relevantnich dokumentd a

— zmény fizeni navrhu nebo zmény systému fizeni kvality;

d) metod ovéfovani a zabezpeCovani kvality ve vyrobni fazi, a zejména
procest a postupll, které se maji pouzivat, zejména co tyce sterilizace
a piislusné dokumenty, a

e) prislusnych testi a zkousek, které se maji provadét pred vyrobou,
béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim cetnosti, s niz maji byt
provadény, a zkuSebnich zafizeni, kterd se maji pouzit; musi byt
mozné piiméfenym zplsobem zpétn¢ zjistit kalibraci uvedenych
zkuSebnich zafizeni.

Kromé toho musi vyrobci oznamenym subjektlim zajistit pfistup k tech-
nické dokumentaci uvedené v piilohach II a III.

Audit

Oznameny subjekt provadi audity systému fizeni kvality s cilem urcit, zda
spliiuje pozadavky uvedené v bodu 2.2. Pokud vyrobce pouziva harmo-
nizovanou normu nebo spole¢nou specifikaci tykajici se systému fizeni
kvality, musi oznameny subjekt posoudit shodu s touto normou nebo
specifikaci. Oznameny subjekt predpoklada, ze systém fizeni kvality,
ktery spliuje piislusné harmonizované normy nebo spole¢né specifikace,
je ve shod¢ s pozadavky, na néz se tyto normy nebo spolecné specifikace
vztahuji, ledaze fadné odtvodni jiny ptredpoklad.

Soucasti auditniho tymu ozndmeného subjektu musi byt alespori jeden
¢len, ktery ma z minulosti zkuSenosti s posuzovanim dotéené technologie
v souladu s prilohou VII body 4.3 az 4.5. V situacich, kdy takové zkuse-
nosti nejsou bezprostiedné ziejmé nebo pouzitelné, poskytne oznameny
subjekt ke slozeni daného tymu zdokumentované odtivodnéni. Soucasti
posouzeni je audit v prostorach vyrobce a ptipadné¢ i v prostorach dodava-
teltl a/nebo subdodavatelli vyrobce za ucelem ovéfeni vyrobnich a jinych
prislusnych postupt.

» C1 Kromé toho v pfipadé prostiedkt tiid Ila a IIb musi byt posouzeni
systému fizeni kvality u prostiedki vybranych na reprezentativnim zakladé
doplnéno posouzenim technické dokumentace uvedené v bodé 4. Pfi
vybéru « reprezentativnich vzorki vezme oznameny subjekt v uvahu
zvefejnéné pokyny vypracované Koordinaéni skupinou pro zdravotnické
prostiedky podle ¢lanku 105, a zejména novost technologie, podobnosti
navrhu, technologii, vyrobni metody a metody sterilizace, uréeny ucel
a vysledky veskerych piedchozich odpovidajicich posouzeni, napfiklad
s ohledem na fyzikalni, chemické, biologické nebo klinické vlastnosti,
ktera byla provedena v souladu s timto nafizenim. Dotfeny oznameny
subjekt musi své zdivodnéni pro vybrané vzorky zdokumentovat.
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2.4.

3.2.

3.3.

Pokud je systém fizeni kvality ve shodé¢ s pfislusnymi ustanovenimi tohoto
nafizeni, musi vydat ozndmeny subjekt certifikdt EU systému fizeni
kvality. Oznameny subjekt oznami vyrobci své rozhodnuti vydat certifikat.
Toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry auditu a odivodnénou zpravu.

Dotceny vyrobce musi informovat oznameny subjekt, ktery schvalil
systém fizeni kvality, o kazdém zaméru, ktery podstatné méni systém
fizeni kvality nebo pokryty okruh prostiedkt. Oznameny subjekt musi
posoudit navrhované zmény, uréit, zda jsou zapotiebi dalsi audity, a ovéfit,
zda takto zménény systém fizeni kvality stale jesté spliiuje pozadavky
podle bodu 2.2. Oznami vyrobci své rozhodnuti, které musi obsahovat
zavéry posouzeni a piipadné zavéry dalich auditd. Schvaleni jakékoliv
podstatné zmény systému fizeni kvality nebo pokrytého okruhu prostiedkt
musi mit formu dodatku k certifikatu EU systému fizeni kvality.

Posouzeni v ramci dozoru

Utelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici
ze schvaleného systému fizeni kvality.

Vyrobce udéli oznamenému subjektu zplnomocnéni provadét vsechny
nezbytné audity, véetné auditi na misté, a poskytne mu vSechny ptislusné
informace, zejména:

— dokumentaci ke svému systému fizeni kvality,

— dokumentaci tykajici se jakychkoliv zjisténi a zavérd vyplyvajicich
z uplatiovani planu sledovani po uvedeni na trh, vcetné planu
PMCF u reprezentativnich vzorkt prostiedkt, a z pouzivani ustano-
veni o vigilanci stanovenych v ¢lancich 87 az 92,

— Udaje pozadované v té casti systému fizeni kvality, ktera se tyka
navrhu, napf. vysledky analyz, vypocti, testi a prijatych feseni
v souvislosti s fizenim rizik podle piilohy I bodu 4,

— udaje pozadované v té Casti systému fizeni kvality, ktera se tyka
vyroby, napfiklad protokoly o kontrolach kvality a udaje o testech,
udaje o kalibraci a zdznamy o kvalifikaci dot¢enych pracovniki.

Oznamené subjekty provadéji pravidelné, nejméné jednou za 12 mésict,
prislusné audity a piislusna posuzovani, aby se ujistily, ze dotéeny
vyrobce pouziva schvaleny systém fizeni kvality a plan sledovani po
uvedeni na trh. Soucasti téchto auditi a posuzovani musi byt audity
v prostorach vyrobce a piipadné i v prostorach dodavateli nebo subdoda-
vatel vyrobce. Pii téchto auditech na misté musi oznameny subjekt
v piipadé potieby provést nebo si vyzadat provedeni testd, aby ovéfil,
zda systém fizeni kvality fadné funguje. Musi vyrobci poskytnout zpravu
o dozorovém auditu a v piipadé provedeni testu rovnéz protokol o testu.



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 195

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Oznameny subjekt musi provadét nejméné jednou za pét let namatkové
neohlaSené audity na mist¢ u vyrobce a piipadné u dodavatelii nebo
subdodavateli vyrobcee, které l1ze kombinovat s pravidelnym posuzovanim
provadénym v ramci dozoru podle bodu 3.3 nebo mohou byt provadény
jako doplnék k tomuto posuzovani v ramci dozoru. Oznameny subjekt
musi vytvofit plan téchto neohlaenych auditi na misté, ktery nesmi byt
sdélen vyrobci.

V souvislosti s témito neohldSenymi audity na mist¢ musi ozndmeny
subjekt otestovat odpovidajici vzorek vyrobenych prostiedkd nebo odpo-
vidajici vzorek z vyrobniho postupu, aby ovéril, zda je vyrabény
prostiedek ve shodé s technickou dokumentaci, s vyjimkou prostredk
uvedenych v ¢l. 52 odst. 8 druhém pododstavci. Pred témito neohlasenymi
audity na mist¢ musi oznameny subjekt specifikovat piislusna kritéria
vybéru vzorkt a zkuSebni postup.

Misto vybéru vzorku podle druhého pododstavce nebo jako doplnék
k nému musi oznameny subjekt vybrat vzorky prostiedki na trhu, aby
ovétil, ze vyrabény prostfedek je ve shodé s technickou dokumentaci,
s vyjimkou prostfedkti uvedenych v ¢l. 52 odst. 8 druhém pododstavci.
Pied vybérem vzorkl musi dotéeny oznameny subjekt upiesnit piislusna
kritéria vybéru vzork a zkuSebni postup.

Oznameny subjekt musi dotéenému vyrobci poskytnout zpravu o auditu na
misté, ktera musi pfipadné zahrnovat vysledek testu vzorku.

V ptipadé prostiedkt tiid Ila a IIb musi posuzovani v ramci dozoru
zahrnovat rovnéz posouzeni technické dokumentace uvedené v bodé 4
dotceného prostiedku nebo prostredkii na zakladé dalsich reprezentativnich
vzorkt vybranych v souladu s oduvodnénim zdokumentovanym ozna-
menym subjektem v souladu s bodem 2.3. tfetim pododstavcem.

V piipadé prostiedkt tiidy III musi posuzovani v rdmci dozoru zahrnovat
rovnéz testovani schvalenych ¢asti nebo materialti, které jsou nezbytné pro
integritu prostfedku, pfipadné vcetné kontroly toho, ze mnozstvi vyrobe-
nych ¢i koupenych ¢asti nebo materidl odpovidd mnozstvi dokoncenych
prostiedkii.

Oznameny subjekt musi zarucit, aby slozeni tymu provadéjiciho posuzo-
vani zajiStovalo dostatecné zkuSenosti s hodnocenim dotcenych
prostfedki, systémit a postupl, trvalou objektivitu a neutralnost; to
zahrnuje v odpovidajicich intervalech i stfidani ¢lenti tymu provadéjiciho
posuzovani. Obecné plati, ze vedouci auditor nesmi vést audity ani se jich
ucastnit po dobu vice nez tii po sobé nasledujicich let, pokud jde o téhoz
vyrobce.

Pokud oznameny subjekt zjisti nesoulad mezi vzorkem odebranym
z vyrobenych prosttedkti nebo z trhu a specifikacemi stanovenymi v tech-
nické dokumentaci nebo ve schvaleném navrhu, musi pozastavit platnost
ptislusného certifikatu, zrusit ho nebo ho omezit.

KAPITOLA 11
POSOUZENI TECHNICKE DOKUMENTACE

Posouzeni technické dokumentace u prostredku tridy III a tiidy IIb podle
¢l. 52 odst. 4 druhého pododstavce
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4.1.

4.2.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Kromé¢ povinnosti stanovenych v bodu 2 musi vyrobce podat u ozname-
ného subjektu Zadost o posouzeni technické dokumentace vztahujici se
k prostiedku, ktery zamysli uvést na trh nebo do provozu a na né&jz se
vztahuje systém fizeni kvality uvedeny v bodu 2.

V zadosti musi byt popsan navrh, vyroba a ucinnost dotéeného prostiedku.
Musi obsahovat technickou dokumentaci uvedenou v piilohach II a III.

4.3. Oznameny subjekt musi posoudit technickou dokumentaci s vyuzitim
pracovnikl, ktefi maji prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti
dotcené technologie a jejiho klinického vyuziti. € Oznameny
subjekt si mize vyzadat doplnéni zadosti o dalsi testy nebo dalsi
doklady, které mu umozni posoudit shodu s pfislusnymi pozadavky
tohoto natizeni. Oznameny subjekt musi provést odpovidajici fyzi-
kalni nebo laboratorni zkousky ohledné dotéeného prostiedku nebo
o provedeni téchto zkousek pozadat vyrobce.

Oznameny subjekt musi pfezkoumat klinické dikazy ptedlozené vyrobcem
ve zpravé o klinickém hodnoceni a souvisejici klinické hodnoceni, které
bylo provedeno. Oznameny subjekt musi pro tucely tohoto piezkumu
vyuzit osoby provadéjici prezkum prostiedktt s dostatenymi klinickymi
odbornymi znalostmi pro n&j pracujici a, pokud je to nutné, externi
klinické odborniky s pfimymi a aktualnimi zkuSenostmi s dotéenym
prostftedkem nebo klinickym stavem, v souvislosti s nimz se dany
prostredek pouziva.

Oznameny subjekt musi v situacich, ve kterych klinické diikazy castecné
nebo pln€ vychazeji z tdaju ziskanych na zakladé pouzivani prostiedki
proklamovanych jako rovnocenné posuzovanému prostfedku, posoudit
vhodnost pouziti takovych udajii a zohlednit pfitom faktory, jako jsou
napf. nov¢ indikace a inovace. Oznameny subjekt musi jasné zdokumen-
tovat své zavéry ohledné proklamované rovnocennosti a relevantnosti
a priméfenosti 0dajl z hlediska prokazovani shody. U jakékoliv vlastnosti
prostiedku proklamované vyrobcem jako inovativni nebo v ptipadé
novych indikaci musi oznameny subjekt posoudit, do jaké miry jsou
konkrétni tvrzeni podlozena konkrétnimi predklinickymi a klinickymi
udaji a analyzou rizik.

Oznameny subjekt musi ovérit pfimétenost klinickych dikazt a klinického
hodnoceni a zavéry vyvozené vyrobcem ohledné shody s piisluSnymi
obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost. V ramci tohoto ovéteni
je tieba zvazit pfiméfenost ureni poméru piinosi a rizik, fizeni rizik,
navodt k pouziti, proskoleni uzivatelti a planu vyrobce pro sledovani po
uvedeni na trh a pfipadné pfipojit rovnéz pfezkum nezbytnosti a piimére-
nosti navrhovaného planu PMCF.

Na zakladé svého posouzeni klinickych diikazii oznameny subjekt zvazi
klinické hodnoceni a urceni poméru piinosi a rizik a skutecnost, zda je
zapotiebi stanovit konkrétni dil¢i cile, tak aby oznameny subjekt mohl
provadét prezkum aktualizaci klinickych dikazi vychazejicich z udaja
ziskanych na zakladé sledovani po uvedeni na trh a PMCF.

Vysledek svého posouzeni musi oznameny subjekt jasné zdokumentovat
ve zpravé o posouzeni klinického hodnoceni.
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4.9.

4.10.

Oznameny subjekt musi vyrobci piedlozit zpravu o posouzeni technické
dokumentace, v¢etné zpravy o posouzeni klinického hodnoceni. Pokud je
prostiedek ve shodé s pfislusnymi ustanovenimi tohoto nafizeni, vyda
oznameny subjekt certifikat EU posouzeni technické dokumentace.
Tento certifikat obsahuje zavéry posouzeni technické dokumentace,
podminky platnosti certifikatu, tidaje potiebné k identifikaci schvaleného
navrhu a pfipadné popis ur¢eného ucelu prostredku.

Zmény schvaleného prostfedku vyzaduji schvaleni oznamenym subjektem,
ktery vydal certifikat EU posouzeni technické dokumentace, pokud by tyto
zmény mohly ovlivnit bezpecnost a Gcinnost prostfedku nebo podminky
predepsané pro pouziti prostifedku. Pokud vyrobce zamysli provést jakou-
koliv z vySe uvedenych zmén, musi o této skutecnosti informovat ozna-
meny subjekt, ktery vydal prislusny certifikat EU posouzeni technické
dokumentace. Oznameny subjekt zamyslené zmény posoudi a rozhodne,
zda uvedené zmény vyzaduji nové posouzeni shody podle ¢lanku 52, nebo
zda by je bylo mozné vyfesit dodatkem k certifikatu EU posouzeni tech-
nické dokumentace. Ve druhém z vyse uvedenych piipadii oznameny
subjekt dané zmeny posoudi, informuje vyrobce o svém rozhodnuti a v
pripad¢ schvaleni zmén mu poskytne dodatek k certifikdtu EU posouzeni
technické dokumentace.

Zvlastni dodate¢né postupy
Postup posuzovani u nekterych prostfedka tiid III a IIb

a) U implantabilnich prostfedki tfidy III a aktivnich prostfedki tiidy IIb
urenych k podavani nebo odstranovani 1écivého piipravku podle
prilohy VIII bodu 5.4 (pravidlo 12) musi ozndmené subjekty po
ovéfeni kvality klinickych tdajii, o néz se opird zprava vyrobce
o klinickém hodnoceni uvedena v ¢l. 61 odst. 12, vypracovat zpravu
o posouzeni klinického hodnoceni vyvozujici zavéry tykajici se klinic-
kych dukazt poskytnutych vyrobcem, a to zejména ohledné uréeni
poméru piinosi a rizik, souladu uvedenych dikazi s ur¢enym ucelem,
vcetné zdravotni indikace ¢i zdravotnich indikaci, a planu nasledného
klinického sledovani po uvedeni na trh uvedeného v ¢l. 10 odst. 3 a v
priloze XIV casti B.

Zpravu o posouzeni klinického hodnoceni spolu s dokumentaci
vyrobee tykajici se klinického hodnoceni uvedenou v pfiloze Il bodu
6.1 pism. ¢) a d) pfeda oznameny subjekt Komisi.

Komise tyto dokumenty okamzité pieda piislusné odborné skupiné
uvedené v c¢lanku 106.

b) Oznameny subjekt muze byt pozadan, aby predlozil zavéry uvedené
v pismeni a) dotéené odborné skuping.

¢) Odborna skupina rozhodne pod dohledem Komise na zakladé vsech
téchto kritérii:

i) novost prostfedku nebo souvisejiciho klinického postupu a jeho
pripadného vyznamného klinického nebo zdravotniho dopadu;

il) vyznamné nepiiznivd zména v profilu poméru piinost a rizik
u konkrétni kategorie nebo skupiny prosttedkt vzhledem k védecky
opodstatnénym obavam tykajicim se zdravi, pokud jde o slozky
nebo zdrojovy material nebo dopad na zdravi v pfipadé poruchy
prostredku;
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d)

g)

h)

iil) vyznamné zvy$ena mira zavaznych nezadoucich piihod hlasenych
v souladu s clankem 87, pokud jde o konkrétni kategorii nebo
skupinu prostredk,

zda poskytne védecké stanovisko ke zpravé o posouzeni klinického
hodnoceni vypracované oznamenym subjektem na zakladé klinickych
dikazi poskytnutych vyrobcem, a to zejména ohledné ureni poméru
pfinosu a rizik, souladu uvedenych dikazt se zdravotni indikaci nebo
zdravotnimi indikacemi a ohledné planu PMCEF. Toto védecké stano-
visko musi byt poskytnuto do 60 dnl, pocinaje dnem obdrzeni
dokument od Komise, jak je uvedeno v pismeni a). Soucasti tohoto
védeckého stanoviska je odivodnéni rozhodnuti poskytnout na zékladé
kritérii uvedenych v bodech i), ii) a iii) védecké stanovisko. V piipadé,
ze predlozené informace nejsou dostacujici k tomu, aby odborna
skupina dospéla k néjakému zavéru, je tato skutecnost ve védeckém
stanovisku uvedena.

Odborna skupina se mize pod dohledem Komise a na zaklad¢ kritérii
uvedenych v pismeni c) rozhodnout, ze védecké stanovisko neposky-
tne; v takovém piipadé musi co nejdiive a v kazdém ptipadé do 21 dnt
po obdrzeni dokumenti od Komise, jak je uvedeno v pismeni a),
informovat oznameny subjekt. Odborna skupina musi v uvedené
Casové lhité oznamenému subjektu a Komisi poskytnout divody
svého rozhodnuti, na¢ez mtize oznameny subjekt pokradovat v postupu
certifikace daného prostiedku.

Odborna skupina do 21 dni po obdrzeni dokumentii od Komise
oznami Komisi prostiednictvim databidze Eudamed, zda ma v tmyslu
poskytnout védecké stanovisko podle pismene c), nebo zda ma
v tmyslu na zdkladé pismene d) védecké stanovisko neposkytnout.

V piipade, ze do 60 dni zadné stanovisko nebude poskytnuto, muze
oznameny subjekt pokracovat v postupu certifikace dotceného
prostiedku.

Oznameny subjekt musi nalezit¢ piihlédnout k nazorim vyjadfenym ve
védeckém stanovisku odborné skupiny. V pfipadé, ze odborna skupina
zjisti, ze mira klinickych dikazi neni dostatecna nebo jinym zptisobem
vyvolava zavazné znepokojeni ohledné urceni poméru piinosi a rizik,
souladu uvedenych diikazti s urCenym tcelem, vcetné zdravotnich indi-
kaci, a s planem PMCF, doporuc¢i oznameny subjekt v ptipadé potieby
ve své zpravé o posouzeni shody vyrobci, aby urceny ucel prostfedku
omezil na ur€ité skupiny pacientii nebo na uréitou zdravotni indikaci
a/nebo aby ulozil omezeni délky platnosti certifikatu, proved] konkrétni
studie PMCF, upravil navod k pouziti nebo souhrn udajii o bezpecnosti
a ucinnosti nebo aby pfipadné ulozil dalsi omezeni. Oznameny subjekt
ve své zpravé o posouzeni shody poskytne nalezité odivodnéni
pripadt, kdy se doporucenimi odborné skupiny nefidil, a Komise
prostrednictvim databaze Eudamed zpfistupni vefejnosti védecké stano-
visko odborné skupiny a pisemné odivodnéni poskytnuté ozndmenym
subjektem, aniz je dotéen ¢lanek 109.

Komise po konzultaci ¢lenskych statd a piislusnych védeckych odbor-
nikt vyda pied 26. kvétnem 2020 pokyny pro jednotny vyklad kritérii
uvedenych v pismeni c¢) uréené odbornym skupinam.
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5.2.

Postup v piipadé prostiedkll obsahujicich 1é¢ivou latku

a)

b)

C

~

d)

Pokud prostiedek obsahuje jako nedilnou soucast latku, ktera muze byt
pii samostatném pouziti povazovana za 1éCivy piipravek ve smyslu ¢l.
1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES, vcetné 1éCivého piipravku pochazeji-
ciho z lidské krve nebo lidské plazmy, a jehoz Gc¢inek dopliuje Gcinek
daného prostfedku, musi byt kvalita, bezpecnost a uziteCnost této latky
analogicky ovéfeny metodami uvedenymi v pfiloze 1 smérnice
2001/83/ES.

Oznameny subjekt si musi pfedtim, nez vyda certifikat EU posouzeni
technické dokumentace, a poté, co ovéfil uzite¢nost této latky jakozto
soucasti prostiedku a ptihlédl k uréenému ucelu prostiedku, vyzadat
védecké stanovisko ohledné kvality a bezpecnosti této latky vcetné
poméru piinost nebo rizik zahrnuti této latky do prostredku, a sice
od jednoho z pfislusnych organi jmenovanych ¢lenskymi staty
v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo od Evropské agentury pro
1écivé pripravky (EMA), pficemz ten z téchto organu, ktery byl
v této véci konzultovan, je v tomto bodu oznacen jako ,,konzultovany
organ pro 1é¢ivé piipravky®. Pokud prostiedek obsahuje derivat lidské
krve nebo plazmy nebo latku, ktera mize byt pii samostatném pouziti
povazovana za léCivy piipravek spadajici vyhradné do oblasti pusob-
nosti pfilohy nafizeni (ES) ¢. 726/2004, musi si oznameny subjekt
vyzadat stanovisko agentury EMA.

Pii poskytovani svého stanoviska piihlizi konzultovany organ pro
1écivé pripravky k vyrobnimu procesu a k udajim o uZzitecnosti této
latky jakoZzto soucasti prostiedku, jak stanovil ozndmeny subjekt.

Konzultovany organ pro lé¢ivé piipravky musi ozndmenému subjektu
poskytnout své stanovisko do 210 dni po obdrzeni veskeré¢ nezbytné
dokumentace.

Védecké stanovisko konzultovaného organu pro 1é¢ivé ptipravky a jaka-
koliv jeho pfipadna aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci ozna-
meného subjektu tykajici se dotéeného prostiedku. Oznameny subjekt
pfi pfijimani rozhodnuti musi vénovat nalezitou pozornost nazorim
vyjadienym v tomto védeckém stanovisku. Pokud je védecké stano-
visko nepfiznivé, oznameny subjekt nesmi vydat certifikat a musi své
kone¢né rozhodnuti sdélit dotcenému konzultovanému organu pro
lécivé pripravky.

Pied provedenim jakékoliv zmény v souvislosti s pomocnou latkou
zahrnutou v prostfedku, zejména zmény tykajici se vyrobniho procesu,
musi vyrobce o téchto zménach informovat oznameny subjekt. Ozna-
meny subjekt si musi vyzadat stanovisko konzultovaného organu pro
1é¢ivé piipravky, aby potvrdil, ze kvalita a bezpe¢nost pomocné latky
zlstane zachovana. Konzultovany organ pro lé¢ivé piipravky musi
pfihlédnout k udajim o wuziteCnosti této latky jakozto soucasti
prostiedku, jak stanovil oznameny subjekt, aby zajistil, Ze tyto
zmény nebudou mit Zzadny negativni dopad na predem stanoveny
pomér piinost nebo rizik v souvislosti se zahrnutim uvedené latky
do prostitedku. Konzultovany organ pro lé¢ivé piipravky musi své
stanovisko poskytnout do 60 dni po obdrzeni veskeré nezbytné
dokumentace tykajici se téchto zmén. Pokud je védecké stanovisko
poskytnuté konzultovanym organem pro léCivé piipravky nepfiznivé,
oznameny subjekt nesmi vydat dodatek k certifikatu EU posouzeni
technické dokumentace. Oznameny subjekt musi své kone¢né rozhod-
nuti sdélit konzultovanému organu pro 1é¢ivé piipravky.
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5.3.

g) Pokud konzultovany organ pro 1éCivé piipravky obdrzi informaci
o pomocné latce, kterd by mohla mit dopad na predem stanoveny
pomér piinost nebo rizik v souvislosti s pouzitim této latky
v prostredku, sd€li oznamenému subjektu svij nazor na to, zda ma
tato informace dopad na pfedem stanoveny pomér piinost nebo rizik
v souvislosti s pouzitim této latky v prostiedku ¢i nikoliv. Ozndmeny
subjekt vezme toto sdéleni v uvahu pii prehodnocovani svého posou-
zeni postupu posuzovani shody.

Postup v piipadé prostiedkti vyrobenych s pouzitim tkani nebo bunék
lidského nebo zviteciho piivodu nebo jejich derivati ¢i prostiedkt obsa-
hujicich tyto tkané, buniky nebo derivaty, které jsou nezivé nebo ucinéné
nezivymi

. Tkané nebo bunky lidského ptivodu ¢i jejich derivaty

a) V ptipad¢ prostiedkii vyrobenych s pouzitim derivati tkani nebo bunck
lidského plivodu, na néz se vztahuje toto nafizeni v souladu s ¢l. 1
odst. 6 pism. g), a prostiedkd, které jako svou nedilnou soucast obsa-
huji tkané nebo bunky lidského ptivodu nebo jejich derivaty, na néz se
vztahuje smérnice 2004/23/ES, jejichz uc¢inek dopliiuje u¢inek daného
prostfedku, si musi ozndmeny subjekt pied vydanim certifikaitu EU
posouzeni technické dokumentace vyzadat od jednoho z piislusnych
organi jmenovanych clenskym stitem v souladu se smérnici
2004/23/ES (,.pfislusny organ pro lidské tkan¢ a bunky*) védecké
stanovisko ohledné& aspektt tykajicich se darovani, odbéru a testovani
lidskych tkani nebo bunék ¢i jejich derivati. Oznameny subjekt musi
ptedlozit souhrn pfedbézného posouzeni shody, ktery poskytuje mimo
jiné informace o nezivotnosti dotéenych lidskych tkani nebo bunék,
o jejich darovani, odbéru a testovani a o poméru ptinost nebo rizik
pouziti téchto tkani nebo bunék lidského pivodu ¢i jejich derivata
v daném prostiedku;

b

=

Organ pro lidské tkdné a buiiky musi ozndmenému subjektu do 120
dnt po obdrzeni veskeré nezbytné dokumentace poskytnout své stano-
visko.

Védecké stanovisko pfislusného organu pro lidské tkané a bunky
a jakakoliv jeho piipadna aktualizace musi byt zahrnuty do dokumen-
tace oznameného subjektu tykajici se dot¢ené¢ho prostfedku. Oznameny
subjekt pfi pfijimani rozhodnuti musi vénovat nalezitou pozornost
nazorim vyjadfenym ve védeckém stanovisku pfislusného organu pro
lidské tkan¢ a bunky. Pokud je toto védecké stanovisko nepiiznivé,
oznameny subjekt nesmi vydat certifikat. Své koneéné rozhodnuti
musi sdélit dotéenému piislusnému organu pro lidské tkané a butiky.

C

~

d

Nawr

Pied provedenim jakékoliv zmény v souvislosti s nezivymi tkadnémi
nebo bunikami lidského plvodu ¢i jejich derivaty obsazenymi
v prosttedku, zejména zmeény tykajici se jejich darovani, testovani
nebo odbéru, musi vyrobce o zamyslenych zménach informovat ozna-
meny subjekt. Oznameny subjekt konzultuje organ, jenz byl zapojen do
pocate¢ni konzultace, aby potvrdil, Zze kvalita a bezpe¢nost tkani nebo
bunék lidského ptivodu ¢i jejich derivati obsazenych v prostiedku je
zachovéana. Dotceny pfislusny organ pro lidské tkané¢ a bunky musi
piihlédnout k udajim o uzite¢nosti pouziti tkani nebo bunék lidského
puvodu ¢i jejich derivata v prostiedku, jak stanovil oznameny subjekt,
aby zajistil, Ze tyto zmény nebudou mit zadny negativni dopad na
uréeny pomér piinost a rizik pfidani tkani nebo bunék lidského
puvodu ¢i jejich derivati do prostiedku. Své stanovisko musi posky-
tnout do 60 dnd od obdrzeni veskeré nezbytné dokumentace tykajici
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se zamySlenych zmén. Pokud je védecké stanovisko nepfiznivé, ozna-
meny subjekt nesmi vydat dodatek k certifikaitu EU posouzeni tech-
nické dokumentace a své kone¢né rozhodnuti sdéli dotéenému ptislus-
nému organu pro lidské tkané a bunky.

5.3.2. Tkané nebo buiky zvifeciho ptivodu ¢i jejich derivaty

5.4.

V piipadé prostiredkti vyrobenych s pouzitim zvifeci tkané, jez byla
ucinéna nezivou, nebo nezivych vyrobkil ze zvifeci tkdné odvozenych,
jak jsou uvedeny v nafizeni (EU) ¢. 722/2012, musi oznameny subjekt
pouzit konkrétni pozadavky stanovené v uvedeném nafizeni.

Postup v ptipadé prostiedkt slozenych z latek nebo kombinace latek, které
jsou lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle lokalné rozptyleny

a) U prostiedkd slozenych z latek nebo kombinaci latek, které jsou uréeny
k zavedeni do lidského téla té€lnim otvorem nebo aplikaci na kazi
a které jsou lidskym télem absorbovany nebo v lidském téle lokalné
rozptyleny, musi byt kvalita a bezpecnost prostiedkii ovéfena v prislus-
nych pfipadech a pouze pokud jde o pozadavky, na néz se toto nafizeni
nevztahuje, v souladu s piislusSnymi pozadavky stanovenymi v piiloze
I smérnice 2001/83/ES pro hodnoceni absorpce, distribuce, metabo-
lismu, vyluCovani, mistni snaSenlivosti, toxicity, interakce s jinymi
prostiedky, 1écivymi piipravky nebo jinymi latkami a moznych nezi-
doucich ucinku.

b) Kromé toho u prostiedkii nebo jejich produktti metabolismu, jez jsou
za UCelem dosazeni jejich uréeného ucelu systematicky absorbovany
lidskym télem, si oznameny subjekt musi od jednoho z pfislusnych
organi  jmenovanych Clenskymi staty v souladu se smérnici
2001/83/ES nebo od Evropské agentury pro 1éCivé piipravky (EMA)
vyzadat védecké stanovisko ohledné souladu prostiedku s pfislusnymi
pozadavky stanovenymi v piiloze 1 smérnice 2001/83/ES, pficemz
kazdy z téchto organt je v tomto bodu oznacen jako ,.konzultovany
organ pro lécivé pripravky®.

c) Stanovisko konzultovaného organu pro 1éCivé pripravky musi byt
vypracovano do 150 dnti po obdrzeni veskeré nezbytné dokumentace.

d) Védecké stanovisko konzultovaného organu pro 1é¢ivé piipravky a jaka-
koliv jeho ptipadna aktualizace musi byt zahrnuty v dokumentaci ozna-
meného subjektu tykajici se dotéeného prostiedku. Oznameny subjekt
pfi pfijimani rozhodnuti musi vénovat nalezitou pozornost nazorim
vyjadfenym v tomto védeckém stanovisku a musi kone¢né rozhodnuti
sdélit konzultovanému piislusnému organu pro 1é¢ivé piipravky.

Ovéteni Sarze v pripadé prostfedkll obsahujicich jakozto nedilnou soucast
lé¢ivou latku, ktera by pfi samostatném pouziti byla povazovana za 1écivy
pripravek pochézejici z lidské krve nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 8

Pi#i dokonceni vyroby kazdé Sarze prostiedkt obsahujicich jakozto
nedilnou soucast 1éCivou latku, kterd by pii samostatném pouziti byla
povazovana za léCivy pripravek pochazejici z lidské krve nebo lidské
plazmy podle ¢l. 1 odst. 8 prvniho pododstavce, musi vyrobece informovat
oznameny subjekt o uvolnéni této Sarze prostiedkd a zaslat mu dfedni
certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu lidské krve nebo plazmy
pouzitého v prostfedku, vydany laboratofi ¢lenského statu nebo laboratofi
jmenovanou k takovému tcelu ¢lenskym statem v souladu s ¢l. 114 odst.
2 smérnice 2001/83/ES.
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KAPITOLA 111
ADMINISTRATIVNI USTANOVENI

Vyrobce nebo v piipadé, ze vyrobce nemd registrované misto podnikani
v clenském staté, jeho zplnomocnény zastupce, musi po dobu nejméné
deseti let a v pfipadé implantabilnich prostfedkll nejméné patnacti let ode
dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh, uchovéavat pro potreby
prislusnych organi:

— EU prohlaseni o shode¢,

dokumentaci uvedenou v bodu 2.1 paté odrazce, a zejména udaje
a zaznamy, které vyplyvaji z postupt uvedenych v bodu 2.2 pism.
¢) druhého pododstavce,

— informace o zménach uvedené v bodu 2.4,

dokumentaci uvedenou v bodu 4.2, a

— rozhodnuti a zpravy ozndmeného subjektu uvedené v této piiloze.
Kazdy clensky stat vyzaduje, aby dokumentace uvedena v bodu 7 byla
uchovavana pro potieby pfislusnych organi po dobu uvedenou
v uvedeném bodu v pfipadé, ze vyrobce nebo jeho zplnomocnény

zastupce usazeny na jeho Uzemi vyhlasi upadek nebo ukonéi svou
obchodni ¢innost pied ukoncenim této doby.



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 203

PRILOHA X

POSUZOVANI SHODY ZALOZENE NA PREZKOUSENI TYPU

EU prezkouseni typu je postup, kterym ozndmeny subjekt zjiStuje a osvéd-
Cuje, ze prostiedek, véetné jeho technické dokumentace, prislusnych procest
zivotniho cyklu a odpovidajiciho vzorku prostiedki, ktery je reprezentativni
pro planovanou vyrobu prostiedku, spliuji pfislusna ustanoveni tohoto nafi-
zeni.

Zadost

Vyrobee poda zadost o posouzeni u oznameného subjektu. Tato zadost musi
obsahovat:

— jméno vyrobce a adresu jeho registrovaného mista podnikani, a pokud
zadost podava zplnomocnény zastupce, rovnéz jméno zplnomocnéného
zastupce a adresu jeho registrovaného mista podnikani,

— technickou dokumentaci uvedenou v piilohach II a III. Zadatel d4 ozna-
menému subjektu k dispozici vzorek prostredki, které jsou reprezenta-
tivni pro pldnovanou vyrobu prostfedkd (,typ). Oznadmeny subjekt si
mize podle potieby vyzadat dalsi vzorky a

— pisemné prohldSeni, ze pro tentyz typ nebyla podéna Zzadnd Zzadost
u zadného jiného oznameného subjektu, nebo informace o jakékoliv
predchozi Zzadosti pro tentyz typ, kterd byla jinym ozndmenym
subjektem zamitnuta nebo kterd byla vyrobcem nebo jeho zplnomoc-
nénym zastupcem vzata zpét predtim, nez uvedeny jiny oznameny
subjekt provedl kone¢né posouzeni.

Posouzeni

Oznameny subjekt musi:

a) prezkoumat zadost s vyuzitim pracovnikl, ktefi maji prokazatelné
znalosti a zkuSenosti v oblasti dotcené technologie a jejiho klinického
vyuziti. Oznameny subjekt si mize vyzadat doplnéni zadosti provedenim
dalsich testl nebo pozadat o poskytnuti dalSich dikazu, které mu umozni
posoudit shodu s pfisluSnymi pozadavky tohoto nafizeni. Oznameny
subjekt musi provést odpovidajici fyzikalni nebo laboratorni zkousky
ohledné¢ dotCeného prostiedku nebo o provedeni téchto zkousek pozadat
vyrobce;

b) prezkouset a posoudit technickou dokumentaci z hlediska shody s poza-
davky tohoto nafizeni pouzitelnymi pro dany prostfedek a ovéfit, zda byl
typ vyroben ve shodé¢ s uvedenou dokumentaci; musi rovnéZ zaznamenat
soucasti, které jsou navrzeny ve shod¢ s pouzitelnymi normami podle
¢lanku 8 nebo s pouzitelnymi spoleénymi specifikacemi, jakoz i soudasti,
které nejsou navrzeny na zakladé€ piislusnych norem podle ¢lanku 8 nebo
na zaklad¢ pfislusnych spole¢nych specifikaci;

c) prezkoumat klinické dukazy piedlozené vyrobcem ve zpravé o klinickém
hodnoceni v souladu s pfilohou XIV bodem 4. Oznameny subjekt musi
pro ucely tohoto ptezkumu vyuzit osoby provadéjici prezkum prostiedka
s dostate¢nymi klinickymi odbornymi znalostmi, pro néj pracujici a, je-li
to nezbytné, externi klinické odborniky s pfimymi a aktualnimi zkuse-
nostmi s dotéenym prostiedkem nebo klinickym stavem, v souvislosti
s nimz se dany prostiedek pouziva;



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 204

5.2.

d) v situacich, ve kterych klinické dtikazy casteéné nebo plné vychazeji
z udaji ziskanych na zakladé pouzivani prostfedkli proklamovanych
jako obdobné ¢&i rovnocenné posuzovanému prostiedku, posoudit vhod-
nost pouziti takovych udaji a zohlednit pfitom faktory, jako jsou napf.
nové indikace a inovace. Oznameny subjekt musi jasné dokumentovat
své zaveéry ohledné proklamované rovnocennosti a relevantnosti a pfime-
fenosti udajii z hlediska prokazovani shody;

e) jednoznacné dokumentovat vysledek svého posouzeni ve zpravé o posou-
zeni predklinického a klinického hodnoceni jakozto soucasti zpravy
o EU prezkouseni typu podle pismene 1);

f) provést nebo dat provést piislusna posouzeni a fyzikalni nebo laboratorni
zkousky nezbytné k tomu, aby ovéfil, zda feSeni zvolena vyrobcem
spliluji obecné pozadavky na bezpe¢nost a ucinnost stanovené v tomto
nafizeni v ptipadé, ze by nebyly pouzity normy podle ¢lanku 8 nebo
spole¢né specifikace. Ma-li byt prostiedek spojen s jinym prostiedkem
nebo jinymi prostiedky za ti€elem dosazeni jeho uréené funkce, musi byt
prokazano, ze pii spojeni s jakymkoliv takovym prostfedkem nebo
prostiedky s vlastnostmi specifikovanymi vyrobcem je ve shodé s obec-
nymi pozadavky na bezpe€nost a ucinnost;

g) provést nebo dat provést prislusna posouzeni a fyzikalni nebo laboratorni
zkousky nezbytné k tomu, aby ovéfil, ze v piipadé, kdy vyrobce zvolil
pouziti prislusnych harmonizovanych norem, byly tyto normy skutecné
pouzity;

h) dohodnout s zadatelem misto, kde maji byt nezbytna posouzeni a zkousky
provadény; a

i) vypracovat zpravu o EU prezkouseni typu tykajici se vysledkt posouzeni
a zkousek provedenych podle pismen a) az g).

Certifikat

Pokud je typ ve shodé s timto nafizenim, vyda ozndmeny subjekt certifikat
EU ptezkouseni typu. Tento certifikat obsahuje jméno a adresu vyrobce,
zaveéry piezkouSeni typu, podminky platnosti certifikatu a udaje potifebné
k identifikaci schvaleného typu. Certifikat se vypracuje v souladu s pfilohou
XII. K tomuto certifikatu musi byt pfilozeny pfislusné ¢asti dokumentace,
jejichz jednu kopii uchovava oznameny subjekt.

Zmeény typu

. Zadatel informuje oznameny subjekt, ktery vydal certifikit EU piezkouseni

typu, o vSech zamyslenych zménach schvaleného typu nebo jeho urc¢eného
ucelu a podminek pouziti.

Zmény schvaleného prostiedku, véetné omezeni jeho urCeného ucelu
a podminek pouziti, které by mohly ovlivnit shodu s obecnymi pozadavky
na bezpecnost a ucinnost nebo s podminkami piedepsanymi pro pouziti
vyrobku, vyzaduji schvaleni oznamenym subjektem, ktery vydal certifikat
EU pfezkouSeni typu. Oznameny subjekt pfezkouma zamyslené zmény,
informuje vyrobce o svém rozhodnuti a poskytne mu dodatek ke zpraveé
o EU piezkouseni typu. Schvaleni jakékoliv zmény schvaleného typu musi
mit formu dodatku k certifikatu EU piezkouseni typu.
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V ptipadé zmén urceného ucelu a podminek pouziti schvaleného prostredku,
s vyjimkou omezeni ur¢eného tcelu a podminek pouziti, je zapotiebi nova
zadost o posouzeni shody.

Zvlastni dodate¢né postupy

Priloha IX bod 5 se pouzije s tim, Ze jakykoliv odkaz na certifikait EU
posouzeni technické dokumentace se povazuje za odkaz na certifikait EU
prezkouseni typu.

Administrativni ustanoveni

Vyrobce nebo v piipadé, ze vyrobce nema registrované misto podnikani
v Clenském state, jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu nejméné deseti
let a v ptipad¢ implantabilnich prostfedkii nejméné patnacti let ode dne, kdy
byl posledni prostifedek uveden na trh, uchovavat pro potieby ptislusnych
organt:

— dokumentaci uvedenou v bodu 2 druhé odrazce,
— informace o zménach uvedené v bodu 5 a

— kopie certifikath EU prezkouSeni typu, védeckych stanovisek a zprav
a jejich doplnkt a dodatku.

Pouzije se ptiloha IX bod 8.
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PRILOHA XI

POSUZOVANI SHODY ZALOZENE NA OVERENI SHODY VYROBKU

1. Cilem posuzovani shody zalozené¢ho na ovéfeni shody vyrobku je zajistit,
aby prostiedky byly ve shodé s typem, pro néjz byl vydan certifikat EU
prezkouseni typu, a aby spliiovaly ustanoveni tohoto nafizeni, ktera se na
né pouziji.

2. Pokud byl vydan certifikat EU pfezkouseni typu v souladu s pfilohou X,
mize vyrobce pouzit bud’ postup stanoveny v casti A (zabezpeCovani
kvality vyroby), nebo postup stanoveny v casti B (ovéfovani vyrobki)
této piilohy.

3. Odchylné od vyse uvedenych bodii 1 a 2 mohou postupy v této piiloze
pouzit rovnéz vyrobci prostiedkd téidy Ila spoleéné s vypracovanim tech-
nické dokumentace, jak je stanoveno v piilohach II a III.

CAST A
ZABEZPECOVANI KVALITY VYROBY

4. Vyrobce zajisti, ze je uplatiovan systém fizeni kvality schvaleny pro
vyrobu dotcenych prostiedktli, provadi konecné ovéfeni podle bodu 6
a podléha dozoru podle bodu 7.

5. Spliwje-li vyrobce povinnosti podle bodu 4, vypracuje a uchovava EU
prohlaseni o shodé v souladu s ¢lankem 19 a ptilohou IV pro prostredek,
na ktery se vztahuje postup posuzovani shody. Predpoklada se, ze vydanim
EU prohlaseni o shod¢ vyrobce zajistil a prohlasuje, ze dotéeny prostiedek
je ve shod¢ s typem popsanym v certifikatu EU pfezkousSeni typu a spliuje
pozadavky tohoto nafizeni, kterd se na tento prostiedek pouziji.

6. Systém fizeni kvality

6.1. Vyrobce musi podat u oznamen¢ho subjektu zadost o posouzeni svého
systému fizeni kvality. Zadost musi obsahovat:

— vSechny prvky uvedené v pfiloze IX bodu 2.1,

— technickou dokumentaci uvedenou v pfilohach II a III pro schvalené
typy a

— kopii certifikati EU ptezkouseni typu uvedenych v piiloze X bodu 4;
pokud byly certifikaty EU ptezkouseni typu vydany tymz ozndmenym
subjektem, u né&jz byla podana zadost, zadost obsahuje také odkaz na
technickou dokumentaci a jeji aktualizace a vydané certifikaty.

6.2. Uplathovani systému fizeni kvality musi byt takové, aby zajistilo v kazdé
fazi soulad s typem popsanym v certifikatu EU ptezkouseni typu a s
ustanovenimi tohoto nafizeni, jez se na dany prostiedek vztahuji. VSechny
prvky, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem pro jeho systém fizeni
kvality musi byt systematicky a uspofadané zdokumentovany ve formé
ptirucky kvality a pisemnych koncepci a postupt, jako jsou programy
kvality, plany kvality a zdznamy o kvalité.
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6.3.

6.4.

Tato dokumentace zejména zahrnuje pfiméfeny popis vSech prvki uvede-
nych v piiloze IX bodu 2.2 pism. a), b), d) a e).

Pouzije se ptiloha IX bod 2.3 prvni a druhy pododstavec.

Pokud systém fizeni kvality zarucuje, ze prostiedky jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikatu EU pfezkouseni typu a s pfislusnymi ustanovenimi
tohoto nafizeni, vyda oznameny subjekt certifikat EU zabezpeceni kvality.
Oznameny subjekt informuje vyrobce o svém rozhodnuti vydat certifikat.
Toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry auditu oznameného subjektu
a odtivodnéné posouzeni.

Pouzije se ptiloha IX bod 2.4.

Dozor

Pouzije se priloha IX bod 3.1, bod 3.2 prvni, druha a ¢tvrta odrazka a body
3.3,34,3.6a3.7.

V ptipadé prostiedku tfidy III dozor zahrnuje rovnéz kontrolu spojitosti
mezi mnozstvim vyrobenych nebo koupenych surovin nebo zasadnich
soucasti schvalenych pro tento typ a mnozstvim dokoncenych prostiedku.

Oveéfeni Sarze v pripadé prostiedkti obsahujicich jakozto nedilnou soucast
1é¢ivou latku, ktera by byla pfi samostatném pouziti povazovana za 1éCivy
pripravek pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 8

Pti dokonéeni vyroby kazdé Sarze prostiedkt obsahujicich jakozto nedilnou
soucdst 1écivou latku, kterd by byla pii samostatném pouziti povazovana za
lécivy ptipravek pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy podle ¢l. 1
odst. 8 prvniho pododstavce, musi vyrobee informovat oznameny subjekt
o uvolnéni této Sarze prostfedkti a zaslat mu ufedni certifikat tykajici se
uvolnéni Sarze derivatu lidské krve nebo plazmy pouzittho v daném
prostfedku, vydany laboratoii ¢lenského statu nebo laboratoii jmenovanou
k takovému ucelu ¢lenskym staitem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice
2001/83/ES.

Administrativni ustanoveni

Vyrobce nebo v pripadé, ze vyrobce nema registrované misto podnikéani
v Clenském staté, jeho zplnomocnény zistupce musi po dobu nejméné
deseti let a v pfipadé¢ implantabilnich prostfedkli nejméné patnacti let
ode dne, kdy byl posledni prostiedek uveden na trh, uchovavat pro potieby
prislusnych organi:

— EU prohlaseni o shodg,

— dokumentaci uvedenou v piiloze IX bodu 2.1 paté odrazce,

— dokumentaci uvedenou v piiloze IX bodu 2.1 osmé odrazce, vcetné
certifikdtu EU prezkouSeni typu podle piilohy X,

— informace o zménach uvedenych v pfiloze IX bodu 2.4 a
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10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

11.

— rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu uvedené v pfiloze IX
bodech 2.3, 3.3, a 3.4.

Pouzije se priloha IX bod 8.

Pouziti u prostiedku tfidy Ila

Odchyln¢ od bodu 5 se predpoklada, ze vyrobce na zakladé EU prohlaseni
o shod¢ zajistuje a prohlasuje, ze dotcené prostiedky tfidy Ila jsou
vyrobeny ve shod¢ s technickou dokumentaci uvedenou v pfilohach II
a III a spliiuji pozadavky tohoto nafizeni, které¢ se na né pouziji.

V ptipadé prostiedku tiidy Ila musi oznameny subjekt v ramci posouzeni
podle bodu 6.3 posoudit, zda je technicka dokumentace podle piiloh II
a Il u prostiedktl vybranych na reprezentativnim zakladé v souladu s usta-
novenimi tohoto nafizeni.

Pfi vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorkt prostfedkl vezme ozna-
meny subjekt v Givahu novost technologie, podobnosti navrhu, technologii,
vyrobni metody a metody sterilizace, ur¢ené pouziti a vysledky veskerych
predchozich odpovidajicich posouzeni (napf. s ohledem na fyzikalni,
chemické, biologické nebo klinické vlastnosti), kterd byla provedena
v souladu s timto nafizenim. Oznameny subjekt zdokumentuje zdtivodnéni
pro vybrany vzorek nebo vzorky prostiedkd.

Pokud posouzeni v ramci bodu 10.2 potvrzuje, ze dotcené prostiedky tridy
IIa jsou ve shodé s technickou dokumentaci uvedenou v piilohach II a III
a spliluji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né pouziji, vyda oznameny
subjekt certifikat podle tohoto bodu této pfilohy.

Dalsi vzorky vedle téch, které byly pouzity k pocatecnimu posouzeni
shody prostredkii, posuzuje oznameny subjekt jako soucast posuzovani
v ramci dozoru podle bodu 7.

Odchylné od bodu 6 vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce po dobu
nejméné deseti let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh,
uchovava pro potieby piislusnych organu:

— EU prohlaseni o shodg¢,

— technickou dokumentaci uvedenou v piilohach II a III a

— certifikat uvedeny v bodu 10.3.

Pouzije se ptiloha IX bod 8.

CAST B
OVEROVANI VYROBKU
Ovéfovanim vyrobkt se rozumi postup, kdy po prezkouseni kazdého
vyrobeného prostiedku vyrobce tim, ze vyda EU prohlaseni o shodé
v souladu s ¢lankem 19 a s prilohou IV, se predpoklada, ze vyrobce
zajistuje a prohlasuje, ze prostredky, které byly predmétem postupu stano-
veného v bodech 14 a 15, jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu

EU piezkouseni typu a ze spliuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né
pouziji.
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12.

13.

14.

15.
15.1.

15.2.

16.

Vyrobece piijme veSkera nezbytna opatieni, aby zajistil, ze z vyrobniho
procesu vychazeji prostiedky, které jsou ve shodé¢ s typem popsanym
v certifikatu EU pfezkouseni typu a Ze spliluji pozadavky tohoto nafizeni,
které se na né pouziji. Pfed zahajenim vyroby vyrobce pfipravi dokumen-
taci vymezujici vyrobni postup, v piipad¢ potieby zejména s ohledem na
sterilizaci, dale vSechny rutinni pfedb&ézné stanovené postupy, které maji
byt provedeny pro zajisténi homogenity vyroby a piipadné shody
prostiedkt s typem popsanym v certifikatu EU ptrezkouseni typu a s poza-
davky tohoto nafizeni, které se na né pouziji.

Kromé toho u prostfedktt uvadénych na trh ve sterilnim stavu pouzije
vyrobce ustanoveni bodi 6 a 7 pouze pro ty aspekty vyrobniho postupu,
které zajistuji a udrzuji sterilitu.

Vyrobce se zavazuje k zavedeni a aktualizovani planu sledovani po
uvedeni na trh, véetné planu PMCF, a postupt zajistujicich soulad s povin-
nostmi vyrobce vyplyvajicimi z ustanoveni o vigilanci a systém sledovani
po uvedeni na trh stanovenych v kapitole VII.

Oznameny subjekt provadi pfislusné zkousky a testy s cilem ovérit shodu
prostfedku s pozadavky tohoto nafizeni zkousenim a testovanim kazdého
vyrobku postupem podle bodu 15.

Zkousky a testy uvedené v prvnim pododstavei tohoto bodu se nepouziji
na aspekty vyrobniho postupu, které zajist'uji sterilitu.

Ovétovani zkouSenim a testovanim kazdého vyrobku

Kazdy prostiedek musi byt jednotlivé zkousen a provedou se odpovidajici
fyzikalni nebo laboratorni zkousky stanovené v pfislusné normé nebo
normach podle ¢lanku 8, nebo rovnocenné testy a posouzeni s cilem ovéfit
prfipadnou shodu prostiedktl s typem popsanym v certifikatu EU ptezkou-
Seni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né pouziji.

Oznameny subjekt opatii nebo da opatfit kazdy schvaleny prostredek svym
identifikatnim cislem a vypracuje certifikat EU ovéfeni vyrobku vztahujici
se k provedenym testim a posouzenim.

Ovéfeni Sarze v pripadé prostiedkl obsahujicich jakoZto nedilnou soucast
1éCivou latku, ktera by byla pii samostatném pouziti povazovana za lécivy
pripravek pochézejici z lidské krve nebo lidské plazmy podle ¢l. 1 odst. 8

Pti dokonéeni vyroby kazdé Sarze prostiedk obsahujicich jakozto nedilnou
soucast 1é¢ivou latku, ktera by byla pfi samostatném pouziti povazovana za
1é¢ivy pripravek pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy podle ¢l. 1
odst. 8 prvniho pododstavce, musi vyrobce informovat oznameny subjekt
o uvolnéni této Sarze prostfedkti a zaslat mu ufedni certifikat tykajici se
uvolnéni Sarze derivatu lidské krve nebo plazmy pouzitého v daném
prostiedku, vydany laboratofi ¢lenského statu nebo laboratofi jmenovanou
k takovému ucelu ¢lenskym staitem v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice
2001/83/ES.
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17.

18.
18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

Administrativni ustanoveni

Vyrobece nebo jeho zplnomocnény zastupce po dobu nejméné deseti let a v
ptipadé implantabilnich prostiedk nejméné patnacti let ode dne, kdy byl
posledni prostfedek uveden na trh uchovava pro potieby ptislusnych
organd:

— EU prohlaseni o shodg¢,

— dokumentaci uvedenou v bodu 12,

— certifikat uvedeny v bodu 15.2 a

— certifikat EU prezkouseni typu uvedeny v piiloze X.
Pouzije se ptiloha IX bod 8.

Pouziti u prostredku tiidy Ila

Odchylné od bodu 11 se predpoklada, ze vyrobce na zakladé¢ EU prohla-
Seni o shodé zajiStuje a prohlasuje, ze dotCené prostiedky tiidy Ila jsou
vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci uvedenou v piilohach II a 111
a spliuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né pouziji.

Cilem ovéfeni provadéného oznamenym subjektem v souladu s bodem 14
je potvrdit shodu dotéenych prostiedku tiidy Ila s technickou dokumentaci
uvedenou v piilohach II a III a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né
pouZziji.

Pokud ovéteni uvedené v bodu 18.2 potvrzuje, ze dotcené prostiedky tridy
Ila jsou ve shod¢ s technickou dokumentaci uvedenou v piilohach II a III
a spliiuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né¢ pouziji, vyda ozndmeny
subjekt certifikat podle této casti této prilohy.

Odchylné od bodu 17 vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce po dobu
nejméné deseti let ode dne, kdy byl posledni prostfedek uveden na trh,
uchovava pro potieby pfislusnych organu:

— EU prohlaseni o shodé,

— technickou dokumentaci uvedenou v pfilohach II a III a

— certifikat uvedeny v bodu 18.3.

Pouzije se ptiloha IX bod 8.
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PRILOHA XII

CERTIFIKATY VYDAVANE OZNAMENYM SUBJEKTEM

KAPITOLA 1
OBECNE POZADAVKY

. Certifikaty se vypracovavaji v jednom z ufednich jazyka Unie.

. Kazdy certifikat se vztahuje pouze na jeden postup posuzovani shody.

. Certifikaty se vydavaji pouze jednomu vyrobci. Jméno a adresa vyrobce
uvedené v certifikatu jsou totozné s témi, které byly zadany do elektronického
systému uveden¢ho v ¢lanku 30.

. Rozsah certifikati jednozna¢né identifikuje prostfedek nebo prostiedky, na
ktery nebo na které se certifikaty vztahuji:

a) certifikaty EU posouzeni technické dokumentace, certifikaty EU ptezkou-
Seni typu a certifikaity EU ovéfeni vyrobku obsahuji jasné identifikacni
udaje vcetné nazvu, modelu a typu prostfedku nebo prostiedkd, urceny
ucel, ktery vyrobce uvedl v navodu k pouziti a pro ktery byl prostiedek
posuzovan postupem posuzovani shody, klasifikaci rizika a zakladni UDI-
DI na trovni jednotky pouziti podle ¢l. 27 odst. 6;

b

=

certifikaty EU systému fizeni kvality a certifikaty EU zajisténi kvality
obsahuji identifikaci prostfedkii nebo skupin prostfedkt, klasifikaci rizika
a u prostiedka téidy IIb urceny tcel.

. Oznameny subjekt musi byt schopen na pozadani prokazat, na ktery (kon-
krétni) prostfedek se certifikat vztahuje. Oznameny subjekt vytvoii systém,
ktery umoziiuje urceni prostiedki, na néz se certifikat vztahuje, véetné jejich
klasifikace.

. Certifikaty piipadné obsahuji poznamku, ze pro uvedeni na trh prostiedku
nebo prostiedkli, na néz se dotcené certifikaty vztahuji, je zapotrebi dalsi
certifikat vydany v souladu s timto nafizenim.

. Certifikaty EU systému fizeni kvality a certifikaty EU zajisténi kvality pro
prostiedky tfidy I, u kterych je podle ¢l. 52 odst. 7 pozadovano zapojeni
oznameného subjektu, obsahuji prohlaseni, ze oznameny subjekt provedl
audit systému fizeni kvality omezujici se na hlediska pozadovana v uvedeném
odstavci.

. 'V piipad¢, Ze je certifikat doplnén, upraven nebo opétovné vydan, obsahuje
novy certifikat odkaz na ptedchozi certifikat a na jeho datum vydani s upfes-
nénim provedenych zmén.

KAPITOLA 11
MINIMALNI OBSAH CERTIFIKATU

1. jméno, adresa a identifikac¢ni ¢islo oznameného subjektu;

2. jméno a adresa vyrobce a piipadné zplnomocnéného zéstupce;
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10.

11.

12.

13.

15.

. jedine¢né identifikacni Cislo certifikatu;

. jediné registracni ¢islo vyrobce podle ¢l. 31 odst. 2, pokud jiz bylo vydano;
. datum vydani;

. dobu platnosti;

. daje nutné k piipadné jednoznac¢né identifikaci prostiedku nebo prostiedku,

jak je uvedeno v ¢asti I bodu 4;

. pfipadné odkaz na kazdy ptedchozi certifikat, jak je uvedeno v kapitole

I bodu 8;

. odkaz na toto nafizeni a pfislusnou pfilohu, podle niz bylo provedeno posu-

zovani shody;
provedené zkousky a testy, napi. odkaz na piislusné spolecné specifikace,
harmonizované normy, protokoly o zkouSkdch a zpravu nebo zpravy

o auditu;

ptipadné odkaz na prislusné Casti technické dokumentace nebo jiné certifi-
katy pozadované pro uvedeni dotéené¢ho prostfedku nebo prostiedkll na trh;

ptipadné informace o dozoru provadéném oznamenym subjektem;

zavéry posuzovani shody provedeného ozndmenym subjektem ve vztahu
k ptislusné ptiloze;

. podminky nebo omezeni platnosti certifikatu;

pravné zavazny podpis oznameného subjektu v souladu s pfisluSnym vnit-
rostatnim pravem.
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PRILOHA XIII

POSTUP PRO PROSTREDKY VYROBENE NA ZAKAZKU

. Pro prostiedky vyrobené na zakazku vypracuje vyrobce nebo jeho zplnomoc-

nény zastupce prohlaSeni obsahujici vSechny tyto informace:
— jméno a adresa vyrobce a veskerych vyrobnich mist,

— piipadné jméno a adresa zplnomocnéného zastupce,

— udaje umoznujici identifikaci daného prostredku,

— prohlaseni, ze tento prostfedek je urcen pro vyluéné pouziti urCitym paci-
entem nebo uZivatelem identifikovanym jménem, zkratkou nebo ¢éiselnym
kodem,

— jméno osoby opravnéné podle vnitrostatniho prava na zakladé odbornych
kvalifikaci této osoby, ktera vystavila Iékarsky predpis, a pfipadné i nazev
dotceného zdravotnického zafizeni,

— konkrétni vlastnosti vyrobku, jak jsou uvedeny v lékaiském predpisu,

— prohlaseni, ze dany prostiedek je ve shodé s obecnymi pozadavky na
bezpecnost a G¢innost stanovenymi v piiloze I, a piipadné tdaj uvadgjici,
které obecné pozadavky na bezpe€nost a ucinnost nejsou zcela splnény,
véetné uvedeni divodu,

— piipadné udaj o tom, ze prostiedek obsahuje 1é¢ivou latku, véetné derivatu
lidské krve nebo plazmy, nebo tkan¢ nebo buiky lidského ptivodu nebo
zvifeciho plvodu, jak je uvedeno v nafizeni (EU) €. 722/2012.

. Vyrobce se =zavazuje, ze piisluSnym vnitrostatnim organiim zpfistupni

dokumentaci, ktera obsahuje informace tykajici se vyrobniho mista nebo
vyrobnich mist vyrobce a umoziiuje pochopeni navrhu, vyroby a ucinnosti
vyrobku, véetné ocekavané ucinnosti vyrobku, aby bylo mozné provést posu-
zovani shody prostiedku s pozadavky tohoto nafizeni.

. Vyrobce piijme veSkerd nezbytna opatfeni, aby zajistil, ze z vyrobniho

procesu vychazeji prostfedky, které jsou vyrabény ve shod¢ s dokumentaci
uvedenou v bodu 2.

. Prohlaseni uvedené v navéti bodu 1 se uchovavaji po dobu nejméné deseti let

ode dne, kdy byl prosttedek uveden na trh. V pfipadé implantabilnich
prostredktl €ini tato doba alespon patnact let.

Pouzije se ptiloha I1X bod 8.

. Vyrobce provede piezkum a dokumentaci zkuSenosti ziskanych v povyrobni

fazi, vcetné PMCF uvedené¢ho v priloze XIV ¢asti B, a vhodnym zptisobem
provede veskerd nezbytnd ndpravnd opatieni. V této souvislosti informuje
ptislusné organy v souladu s ¢l. 87 odst. 1 o kazdé zavazné nezadouci ptihodé
nebo o bezpecnostnich napravnych opatienich v terénu, piipadné o obojim,
jakmile se o nich dozvi.
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PRILOHA XIV

KLINICKE HODNOCENI A NASLEDNE KLINICKE SLEDOVANi PO
UVEDENI NA TRH

CAST A
KLINICKE HODNOCENI

1. Za Gcelem naplanovani, prubézného provadéni a zdokumentovani klinického
hodnoceni musi vyrobci:

a) vypracovat a aktualizovat plan klinického hodnoceni, ktery musi obsa-
hovat alespon tyto prvky:

— urceni obecnych pozadavkid na bezpecnost a ucinnost, které vyzaduji
podporu v podobé piislusnych klinickych udaja;

— specifikaci ur¢eného ucelu prostiedku;

— jednoznac¢né upfesnéni uréenych cilovych skupin s jasnymi indika-
cemi a kontraindikacemi;

— podrobny popis zamyslenych klinickych pfinosi pro pacienty spolu
s relevantnimi a konkrétnimi vyslednymi klinickymi parametry;

— specifikaci metod, jez maji byt pouzity k piezkoumani kvalitativnich
a kvantitativnich aspektt klinické bezpecnosti, spolu s jasnym
odkazem na urCeni zbytkovych rizik a vedlejSich G¢inku;

— orientacni seznam a specifikaci parametri, jez maji byt pouzity
k urceni pfijatelnosti poméru pfinost a rizik u rdznych indikaci
a urcené¢ho ucelu nebo ucelli prostfedku v souladu s nejnovejsim
vyvojem Vv oblasti lékafstvi;

— informace o tom, jak se maji feSit otdzky poméru piinosti a rizik
konkrétnich slozek, jako je pouziti 1é¢ivych pfipravkd, nezivych
zvitecich nebo lidskych tkani a

— plan klinického vyvoje, v némz je uveden postup od prizkumnych
zkousek, jako jsou prvni studie na c¢loveku, studie proveditelnosti
a pilotni studie, po potvrzujici zkousky, jako jsou pivotni klinické
zkousky a PMCF podle ¢asti B této pfilohy, spolu s uvedenim dil¢ich
cili a popisem piipadnych kritérii pfijatelnosti;

b) identifikovat dostupné klinické udaje souvisejici s danym prostiedkem
a jeho ur¢enym ucelem a jakékoliv nedostatky v klinickych diikazech
prostfednictvim systematického pfezkumu odborné literatury;

¢) posoudit veskeré relevantni klinické tidaje tim, Ze vyhodnoti jejich vhod-
nost, pokud jde o zjisténi bezpecnosti a ucinnosti prostiedku;

d) ziskat veskeré nové nebo dopliujici klinické udaje potiebné k feseni
dosud nevyfesenych otazek prostfednictvim fadné koncipovanych klinic-
kych zkouSek v souladu s planem klinického rozvoje a

e) analyzovat veskeré relevantni klinické udaje, aby dospéli k zavérim
ohledné bezpecnosti a klinické funkce prostiedku véetné jeho klinickych
piinost.
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Klinické hodnoceni musi byt dikladné a objektivni a musi zohled-
fovat piiznivé i nepfiznivé udaje. Jeho hloubka a rozsah musi byt pfimérené
a musi odpovidat povaze, klasifikaci, uréenému tcelu a rizikim dotéeného
prostiedku, jakoz i tvrzenim vyrobce ohledné daného prostiedku.

Klinické hodnoceni mtize byt zalozeno na klinickych udajich tykajicich se
prostiedku, pouze pokud u ného lze prokazat rovnocennost s dotéenym
prosttedkem. Pfi prokazovani rovnocennosti se zohledni tyto technické,
biologické a klinické vlastnosti:

— Technické: prostfedek ma podobny navrh; pouziva se za podobnych
podminek pouziti; ma podobné specifikace a vlastnosti vcetné fyzi-
kalné-chemickych vlastnosti, jako jsou intenzita energie, pevnost
v tahu, viskozita, povrchové vlastnosti, vinova délka a softwarové algo-
ritmy; ptipadné uplatiiuje podobné metody pouziti; ma podobné zasady
fungovani a pozadavky na kritickou u¢innost.

— Biologické: prostfedek pouziva stejnych materialti nebo latek v kontaktu
se stejnymi lidskymi tkanémi nebo télnimi tekutinami pii podobném
druhu a délce trvani kontaktu a podobném chovani latek z hlediska
uvolnovani do prostfedi, véetné produkti rozpadu a dal$ich uvolhova-
nych latek.

— Klinické: prostiedek se pouziva za stejnych klinickych podminek nebo
ke stejnému ucelu vcetné obdobné zavaznosti a faze nemoci, ve stejné
Casti téla, u podobné skupiny obyvatelstva, a to i z hlediska véku,
anatomie a fyziologie; ma podobného uzivatele; ma podobnou relevantni
kritickou tUCinnost s ohledem na ocekavany klinicky ucéinek pro
konkrétni urceny ucel.

Vlastnosti uvedené v prvnim pododstavci jsou do té miry podobné, ze
v bezpecnosti a klinické funkci daného prostiedku by nebyl klinicky
vyznamny rozdil. Posouzeni rovnocennosti musi byt zalozeno na fadném
védeckém zdivodnéni. Musi byt jasné dolozeno, ze vyrobci maji v ramci
odivodnéni  proklamované rovnocennosti dostateCnou miru piistupu
k tdajim o prostiedcich, ve vztahu k nimz rovnocennost proklamuji.

Vysledky klinického hodnoceni a klinické dukazy, na nichz je klinické
hodnoceni zalozeno, se zdokumentuji ve zpravé o klinickém hodnoceni,
ktera podpofi posuzovani shody prostiedku.

Tyto klinické dikazy spolu s neklinickymi daji ziskanymi z neklinickych
zkuSebnich metod a jind pfislusna dokumentace musi vyrobci umoznit, aby
prokazal shodu s obecnymi pozadavky na bezpecnost a cinnost a musi
tvorit soucast technické dokumentace dotceného prostiedku.

Soucasti technické dokumentace jsou jak pfiznivé tak nepfiznivé udaje,
k nimz bylo v ramci klinického hodnoceni piihlédnuto.

CAST B
NASLEDNE KLINICKE SLEDOVANI PO UVEDENI NA TRH

Naslednym klinickym sledovanim po uvedeni na trh (,,PMCF®) se rozumi
nepietrzity proces aktualizace klinického hodnoceni uvedeného v ¢lanku 61
a v Casti A této ptilohy a musi byt soucasti planu vyrobce pro sledovani po
uvedeni na trh. Pfi provadéni PMCF musi vyrobce aktivné shromazdovat
a vyhodnocovat klinické tdaje vyplyvajici z vnitiniho ¢i vnéjsiho pouziti
prostiedku u lidi, a to v pfipadé prostfedku, ktery nese oznaceni CE a je
uveden na trh nebo do provozu v ramci svého urceného ucelu, jak
stanovi piislusny postup posuzovani shody, s cilem potvrdit bezpecnost
a ucinnost béhem celé ocekavané doby Zivotnosti prostiedku, zajistit nepie-
trzitou piijatelnost zjisténych rizik a odhalit na zakladé¢ vécnych dikazi
nové vznikajici rizika.
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6.1.

6.2.

PMCF musi byt provadéno podle zdokumentované metody stanovené
v planu PMCF.

Plan PMCF musi specifikovat metody a postupy pro tcely aktivniho shro-
mazd’ovani a vyhodnocovani klinickych 0daji s cilem:

a) potvrdit bezpecnost a Ucinnost prostiedku béhem celé ocekavané doby
jeho Zzivotnosti;

b) zjistit diive nezndmé vedlejsi UCinky a monitorovat jiz zjisténé vedlejsi
ucinky a kontraindikace;

¢) na zakladé vécnych dukazi zjistit a analyzovat nové vznikajici rizika;

d) zajistit nepfetrzitou pfijatelnost poméru piinost a rizik podle pfilohy
Ibodi1ab5;a

e) zjistit piipadné systematické nespravné pouzivani prostfedku nebo pouzi-
vani prostfedku mimo rozsah ur¢eného ucelu s cilem ovéfit spravnost
jeho uréeného ucelu.

Plan PMCF musi zahrnovat alespon:

a) obecné metody a postupy PMCF, které maji byt pouzity, jako je shro-
mazd’ovani ziskanych klinickych zkuSenosti, zpétna vazba od uzivateld,
vyhledavani v odborné literatuie a jinych zdrojich klinickych udaji;

b) specifické metody a postupy PMCF, které¢ maji byt pouzity, naptiklad
hodnoceni vhodnych rejstiikii nebo studii souvisejicich s PMCF;

¢) odivodnéni vhodnosti metod a postupti uvedenych v pismenech a) a b);

d) odkaz na pfislusné ¢asti zpravy o klinickém hodnoceni podle bodu 4 této
ptilohy a na fizeni rizik podle pfilohy I bodu 3;

e) konkrétni cile, na které se ma PMCF zaméfit;

f) hodnoceni klinickych tdaji tykajicich se rovnocennych nebo podobnych
prostiedku;

g) odkaz na jakékoli relevantni spolecné specifikace, harmonizované normy,
jsou-li pouzivany vyrobcem, a na relevantni pokyny ohledn¢ PMCF; a

h) podrobny a nalezit¢ zdtivodnény harmonogram ¢innosti v ramci PMCF
(naptiklad analyza udaji z PMCF a podavani zprav), které ma vyrobce
uskutecnit.

Vyrobce musi analyzovat zjiSténi vyplyvajici z PMCF a dokumentovat
vysledky ve zpravé o hodnoceni PMCF, ktera musi tvofit soucast zpravy
o klinickém hodnoceni a technické dokumentace.

Zaveéry zpravy o hodnoceni PMCF musi byt zohlednény pro tcely klinic-
kého hodnoceni uvedeného v ¢lanku 61 a v ¢asti A této prilohy a v fizeni
rizik podle pfilohy I bodu 3. Pokud byla prostiednictvim PMCF zjiSténa
potieba preventivnich nebo napravnych opatieni, vyrobce je musi provést.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

PRILOHA XV

KLINICKE ZKOUSKY

KAPITOLA 1
OBECNE POZADAVKY
Etické zasady

Kazdy krok klinické zkousky, od prvotnich tGvah nad potfebnosti
a odivodnénim studie az k publikaci vysledk, musi byt provadén
v souladu s uzndvanymi etickymi zdsadami.

Metody

Klinické zkousky se provadéji na zakladé vhodného zkusebniho planu,
ktery odrazi nejnovéjsi stav védeckych a technickych poznatkl a je konci-
povan tak, aby potvrdil nebo vyvratil tvrzeni vyrobce tykajici se bezpec-
nosti, G¢innosti prostredki a aspektd tykajicich se poméru piinost a rizik
prostredki, jak je uvedeno v ¢l. 62 odst. 1. Klinické zkouSky musi obsa-
hovat odpovidajici pocet pozorovani, aby byla zarucena védecka platnost
zavért. Zdtvodnéni tykajici se koncepce zkousky a zvolenych statistic-
kych metod musi byt ptedlozeno v souladu s kapitolou I bodem 3.6 této
prilohy.

Postupy pouzité k provadéni klinickych zkousek museji byt priméfené
prostfedku ur¢enému pro tuto zkousku.

Vyzkumné metody pouzité k provedeni klinické zkousky museji byt
pfimétené prostfedku uréenému pro tuto zkousku.

Klinické zkousky provadi v souladu s planem klinickych zkouSek dosta-
teCny pocet urcenych uzivateld v klinickém prostiedi, které odpovida
ur¢enym béznym podminkdm pouziti prostfedku v cilové populaci paci-
entll. Klinické zkousky museji byt v souladu s planem klinického hodno-
ceni uvedenym v priloze XIV casti A.

Zkouska musi byt koncipovana tak, aby nalezitym zptisobem zohlednila
vSechny piislusné technické a funkéni charakteristiky prostiedku, zejména
ty, které se tykaji bezpecnosti a ucinnosti prostiedku, a jejich ocekavané
klinické vysledky. Musi byt poskytnut seznam technickych a funkcénich
charakteristik prostfedku a souvisejicich ocekavanych klinickych vysledka.

Sledované parametry klinické zkouSky museji zohlednit urceny ucel,
klinicky pfinos, ucinnost a bezpecnost prostiedku. Sledované parametry
se museji stanovit a posoudit za pouziti védecky platnych metodik.
Primarni sledovany parametr musi byt pfiméfeny prostfedku a klinicky
relevantni.

Zkousejici museji mit pfistup k technickym a klinickym tdajum tykajicim
se prostfedku. Pracovnici podilejici se na provadéni zkousky museji byt
odpovidajicim zptsobem pouceni a odborné proskoleni, pokud jde o fadné
pouzivani prostfedku, ktery je predmétem klinické zkousky, a o plan
klinické zkousky a spravnou klinickou praxi. Toto proskoleni ovéri
a ptipadné zajisti zadavatel a musi byt nalezit¢ zdokumentovano.

Zprava o klinické zkousce, podepsana zkouSejicim, musi obsahovat
kritické hodnoceni vSech udaji shromazdénych béhem klinické zkousky
a veskera negativnich zjisténi.
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KAPITOLA 1II

DOKUMENTACE TYKAJICI SE ZADOSTI O KLINICKOU ZKOUSKU

V piipadé prostredktl, které jsou pfedmétem klinické zkouSky a na které se
vztahuje ¢lanek 62, zadavatel vypracuje a piedlozi zadost v souladu s ¢lankem
70 spolu s témito dokumenty:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.9.

Formulai zadosti

Formulai zadosti musi byt fadné vyplnén a musi obsahovat tyto infor-
mace:

jméno/v, adresu a kontaktni tidaje zadavatele a piipadné jméno, adresu
a kontaktni udaje jeho kontaktni osoby nebo zmocnénce podle ¢l. 62 odst.
2 usazenych v Unii;

pokud se lisi od bodu 1.1, jméno, adresu a kontaktni tidaje vyrobce
prostiedku urc¢en¢ho ke klinické zkousce a piipadné jeho zplnomocnéného
zastupce;

nazev klinické zkousky;

status zadosti o klinickou zkousku (tj. prvni pfedlozeni, opétovné pied-
lozeni, vyznamna zména);

podrobnosti planu klinického hodnoceni nebo odkaz na néj;

pokud se jedna o opétovné predlozeni zadosti ohledn¢ prostiedku,
k némuz byla zadost jiz predlozena, datum nebo data a referencni Cislo
nebo cisla predchozi Zzadosti, nebo v pripadé¢ vyznamné zmény odkaz na
pivodni zadost. Zadavatel musi uvést vSechny zmény oproti predchozi
zadosti a jejich zdlvodnéni, zejména to, zda byly nékteré zmény ucinény
v reakci na zdveéry piedchozich prezkumil ze strany piislusného organu
nebo etické komise;

pokud je zadost ptredkladana soubézné s zadosti o klinické hodnoceni
v souladu s nafizenim (EU) ¢. 536/2014, odkaz na ufedni registracni
¢islo klinického hodnoceni;

identifikace clenskych stati a tfetich zemi, ve kterych ma byt klinicka
zkouska provedena jako soucast studie provadéné na vice mistech
soucasné nebo mnohonarodni studie v dobé podani zadosti,

struény popis prostiedku, ktery je predmétem klinické zkousky, jeho klasi-
fikace a dalsi informace nezbytné k identifikaci prostfedku a jeho typu;

. informace o tom, zda prostfedek obsahuje léCivou latku, véetné derivatu

lidské krve nebo plazmy, nebo zda je prostiedek vyrabén s pouzitim
nezivych tkani nebo bunék lidského nebo zvifeciho pivodu nebo jejich
derivati;

souhrn planu klinické zkousky zahrnujici informace ohledn¢ cile nebo cilii
klinické zkousky, po¢tu a pohlavi subjektt, kritérii vybéru subjektti, pokud
se jednd o subjekty mladsi 18 let, koncepce zkousky, napriklad zda se
jedna o kontrolovanou nebo randomizacni studii, planovanych dat zahdjeni
a dokonceni klinické zkousky;

. pfipadné informace tykajici se srovnavaciho prosttedku, jeho klasifikace

a dalsi informace nezbytné k identifikaci srovnavaciho prostiedku;
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1.14.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

dikaz zadavatele, ze zkousejici podilejici se na klinické zkouSce a misto
zkousky spliuji pozadavky na provedeni klinické zkousky v souladu
s planem klinické zkousky;

podrobnosti ohledné ocekavaného data zahdjeni a trvani zkousky;

. podrobné udaje k identifikaci oznameného subjektu, pokud je jiz zapojen

ve fazi podavani zadosti o klinickou zkousku;

. potvrzeni, ze zadavatel si je védom skuteCnosti, ze pfislusny organ mize

kontaktovat etickou komisi, ktera zadost posuzuje nebo posoudila a

. prohlaseni uvedené v bodu 4.1.

Soubor informaci pro zkousejiciho

Soubor informaci pro zkousSejiciho musi obsahovat klinické a neklinické
informace o prostiedku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, jez jsou pro
zkousku relevantni a v dobé ptedlozeni zadosti dostupné. Veskeré aktu-
alizace tohoto souboru nebo jakékoliv jiné relevantni informace, které jsou
noveé k dispozici, museji byt v€éas oznameny zkousSejicim. Soubor infor-
maci pro zkouSejiciho musi byt jasné vymezen a musi obsahovat zejména
tyto informace:

identifikaci a popis prostiedku, vcetné informaci o uréeném ucelu, klasi-
fikaci rizika a pouzitelném klasifikacnim pravidle podle ptilohy VIII,
o navrhu a vyrobé prostiedku a odkazu na piedchozi a podobné generace
prostredku;

instrukce vyrobce k instalaci, udrzb¢, dodrzovani hygienickych norem
a pouziti, véetné pozadavki na skladovani a manipulaci, jakoz i informace,
které museji byt umistény na oznaceni prostiedku, a navod k pouziti, ktery
se pfi uvedeni na trh poskytuje spole¢né s prostfedkem, a to v rozsahu,
v jakém jsou tyto informace k dispozici. Kromé toho téz informace tyka-
jici se jakéhokoliv relevantniho pozadovaného proskoleni;

predklinické hodnoceni zalozené na relevantnich predklinickych zkou-
Skach a experimentalni Gidaje, zejména pokud jde o konstrukéni vypocty,
zkousky in vitro, zkousky ex vivo, testy na zvifatech, mechanické nebo
elektrické testy, testy spolehlivosti, ovéfeni sterilizace, ovéfeni a validace
softwaru, testy UCinnosti, hodnoceni biokompatibility a pfipadné
biologické bezpecnosti;

existujici klinické udaje, zejména:

— klinické tudaje z relevantni dostupné odborné literatury tykajici se
bezpecnosti, ucinnosti, klinického pfinosu pro pacienty, vlastnosti
navrhu a ur¢eného ucelu prostiedku nebo rovnocennych ¢i podobnych
prostiedk;

— jiné relevantni dostupné klinické udaje tykajici se bezpecnosti, ucin-
nosti, klinického pfinosu pro pacienty, vlastnosti navrhu a urc¢eného
ucelu rovnocennych ¢i podobnych prostiedk téhoz vyrobce, véetné
délky vyskytu na trhu a prezkumu otazek souvisejicich s uéinnosti,
klinickym piinosem a bezpecnosti a jakychkoliv pfijatych napravnych
opatfeni;

souhrn analyzy poméru rizik a pfinost a fizeni rizik, véetné informaci
ohledné zndmych nebo piedvidatelnych rizik, veskerych nezadoucich
vedlejsich ucinku, kontraindikaci a vystrah;
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2.6.

2.7.

2.8.

3.1
3.1.1.

3.14.

3.2.

v ptipadé prostiedkit obsahujicich 1é¢ivou latku, véetné derivatu lidské
krve nebo plazmy, nebo prostredky vyrabéné s pouzitim nezivych tkani
nebo bunék zvifeciho nebo lidského ptivodu nebo jejich derivatl,
podrobné informace o této 1éCivé latce nebo o téchto tkanich, butikach
nebo jejich derivatech a o souladu s pfisluSnymi obecnymi pozadavky na
bezpecnost a G¢innost a o fizeni specifickych rizik ve vztahu k této latce
nebo k témto tkanim, bufikdm nebo jejich derivatim, jakoz i dukazy
o pfidané hodnoté, kterou mutize mit pouziti téchto slozek pro klinicky
pfinos nebo bezpecnost daného prostiedku;

seznam obsahujici idaje o uplném nebo Easteéném splnéni piislusnych
obecnych pozadavki na bezpeCnost a ucinnost stanovenych v piiloze I,
véetné pouzitych norem a spolecnych specifikaci, jakoz i popis feseni, jak
prislusné obecné pozadavky na bezpecnost a uéinnost splnit, pokud tyto
normy a spolecné specifikace nejsou splnény, jsou splnény jen casteéné
nebo chybi;

podrobny popis klinickych postupti a diagnostickych testd pouzitych
v pribé¢hu klinické zkousky, a zejména informace o veskerych odchylkach
od bézné klinické praxe.

Plan klinické zkousky

Plan klinické zkousky musi obsahovat odivodnéni, cile, koncepci, meto-
diku, monitorovani, provadéni, uchovavani zaznami a metodu analyzy
klinické zkousky. Musi obsahovat zejména informace stanovené v této
priloze. Pokud se ¢ast téchto informaci predklada v samostatném
dokumentu, musi byt v planu klinické zkousky na tento dokument ucinén
odkaz.

Obecné pozadavky

Jedine¢né identifikaéni ¢islo klinické zkousky podle ¢l. 70 odst. 1.

. Identifikace zadavatele — jméno, adresa a kontaktni udaje zadavatele

a pripadné jméno, adresa a kontaktni tidaje kontaktni osoby nebo zmoc-
nénce zadavatele usazenych v Unii, v souladu s ¢l. 62 odst. 2.

. Informace o hlavnim zkousejicim na kazdém misté zkousky, o koordinu-

jicim zkous$ejicim pro danou zkousku, adresa kazdého mista zkousky
a kontaktni tdaje hlavniho zkousejiciho kazdého mista pro piipad mimo-
fadnych okolnosti. V planu klinické zkousky jsou uvedeny ulohy, odpo-
védnost a kvalifikace riznych typa zkousejicich.

Struény popis zplsobu financovani klinické zkousky a strucny popis
dohody mezi zadavatelem a mistem zkousky.

. Obecny prehled klinické zkousky v nékterém tfednim jazyce Unie, ktery

ur¢i dany clensky stat.

Identifikace a popis prostiedku, véetné jeho urceného ucelu, jeho vyrobce,
jeho vysledovatelnosti, cilové populace, materiali pfichazejicich do styku
s lidskym teélem, lékaiskych nebo chirurgickych postupt souvisejicich
s jeho pouzitim a odborné piipravy a zkuSenosti nezbytnych k jeho pouzi-
vani, reSer§i tematické literatury, nejnovéjsiho vyvoje v oblasti klinické
péce v piislusnych oblastech uplatnéni a navrhovanych pfinost nového
prostiedku.



02017R0745 — CS — 05.05.2017 — 000.002 — 221

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.6.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Rizika a klinické piinosy prostiedku, ktery ma byt hodnocen, s odivod-
nénim odpovidajicich ocekdvanych klinickych vysledkii planu klinické
zkousky.

Popis relevantnosti klinické zkousky v kontextu nejnovéjsiho vyvoje
klinické praxe.

Cile a hypotézy klinické zkousky.

Koncepce klinické zkousky prokazujici jeji védeckou hodnovérnost a plat-
nost.

Obecné informace, napt. typ zkousky s odivodnénim této volby, sledova-
nych parametril a proménnych podle planu klinického hodnoceni.

Informace o prostiedku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, o jakém-
koliv srovnavacim prostfedku a o jakémkoliv jiném prostiedku nebo medi-
kaci, jez maji byt ke klinické zkousce pouzity.

Informace o subjektech, kritériich vybéru, velikosti hodnocené populace,
reprezentativnosti  hodnocené populace vzhledem k cilové populaci
a ptipadné informace o zucastnénych zranitelnych subjektech, jako jsou
deéti, t€hotné Zeny, osoby s oslabenou imunitou nebo star$i osoby.

Podrobnosti opatteni, ktera maji byt pfijata za Gc¢elem minimalizace pied-
pojatosti, jako napfiklad randomizace, a fizeni potencialné zavadgjicich
faktord.

Popis klinickych postupti a diagnostickych metod souvisejicich s klinickou
zkouskou, zejména s diirazem na veSkeré odchylky od bézné klinické
praxe.

Plan monitorovani.

Statistické aspekty, spolu se zdGvodnénim, piipadné vcetné vypoctu
vykonu u velikosti vzorku.

Sprava udaju.

Informace o jakychkoliv zménach planu klinické zkousky.

Strategie ohledné nasledného sledovani a fizeni jakychkoliv odchylek od
planu klinické zkousky v misté¢ zkousky a jednoznacny zakaz vyuzivani
vyjimek z planu klinické zkousky.

. Odpovédnost ve vztahu k prosttedku, zejména kontrola pfistupu

k prostfedku, nasledné sledovani ve vztahu k prostiedku pouzitému pfi
klinické zkouSce a vraceni nepouzitych prostredkt, prostiedktl, kterym
skoncila doba pouzitelnosti, nebo vadnych prostredkd.

. Prohlaseni o souladu s uznavanymi etickymi zasadami pro lékaisky

vyzkum za ucasti lidskych subjektd a se zasadami spravné klinické
praxe v oblasti klinickych zkouSek prostfedkti a rovnéz s pouzitelnymi
regulacnimi pozadavky.

. Popis postupu pro ziskani informovaného souhlasu.

. Podavani zprav o bezpecnosti, vetné vymezeni nepfiznivych udalosti

a zavaznych nepfiznivych udalosti, nedostatkii prostiedkt, postupi
a lhat pro podavani zprav.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Kritéria a postupy pro nasledné sledovani subjektll v navaznosti na skon-
Ceni, docasné preruseni nebo predc¢asné ukonceni zkousSky, pro nasledné
sledovani subjektt, které odnaly svij souhlas, a postupy pro subjekty
ztracené pro dalsi sledovani. Takové postupy museji v ptipadé implanta-
bilnich prostfedkti zahrnovat alesponn vysledovatelnost.

Popis opatfeni tykajicich se péce o subjekty hodnoceni po skonceni jejich
ucasti v klinickém hodnoceni, pokud je tato dalsi péce nezbytna z davodu
ucasti subjekt hodnoceni na klinickém hodnoceni a pokud se lisi od toho,
co se u dané¢ho zdravotniho stavu bézné predpoklada.

Strategie ohledné vypracovani zpravy o klinické zkousce a zvefejnéni
vysledkti v souladu s pravnimi pozadavky a s etickymi zadsadami uvede-
nymi v kapitole I bod¢ 1.

Seznam technickych a funkénich charakteristik prostfedku s konkrétnim
uvedenim téch, na které se zkouska vztahuje.

Bibliografie.

Dalsi informace

Podepsané prohlaseni fyzické nebo pravnické osoby odpovédné za vyrobu
prostfedku ktery je pfedmétem klinické zkousky, o tom, ze dany
prostiedek je ve shodé s obecnymi pozadavky na bezpecnost a tGcinnost,
kromé aspektd, na které se vztahuje klinicka zkouska, a ze byla pfijata
vSechna predbézna opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti subjektu,
pokud jde o tyto aspekty.

Pokud to pozaduje vnitrostatni pravo, kopie stanoviska nebo stanovisek
dotcené etické komise ¢i dotcenych etickych komisi. Pokud podle vnitro-
statniho prava neni pii predkladani zadosti stanovisko nebo stanoviska
etické komise €i etickych komisi zapotiebi, je nutno predlozit kopii tohoto
stanoviska nebo stanovisek, jakmile je k dispozici.

Doklad o pojistném kryti nebo odskodnéni subjekti v ptipadé zranéni
podle ¢lanku 69 a piislusnych ustanoveni vnitrostatniho prava.

Dokumenty, které maji byt pouzity za ucelem ziskani informovaného
souhlasu, véetné piehledu informaci o pacientovi a dokumentu obsahuji-
ciho informovany souhlas.

Popis opatfeni k zajiSténi souladu s pouzitelnymi pravidly piisluSnymi
pravidly pro ochranu divérnosti osobnich udajii, zejména:

— organizaéni a technickd opatfeni, ktera budou provedena, aby se
zamezilo neopravnénému piistupu, zvefejnéni, Sifeni, zméné nebo
ztraté zpracovavanych informaci a osobnich udaji;

— popis opatieni, ktera budou provedena s cilem zajistit divérnost
zaznamu a osobnich udaji subjektt a

— popis opatfeni, ktera budou provedena v pfipadé poruseni bezpecnosti
udajt, aby se zmirnily mozné nepfiznivé dusledky.

Piislusnému organu, ktery prezkoumava zadost, musi byt na zadost pied-
lozeny veskeré podrobné tidaje z dostupné technické dokumentace, napf.
dokumentace tykajici se podrobné analyzy a fizeni rizik nebo diléi
protokoly o zkouskach.
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KAPITOLA 111
DALSI POVINNOSTI ZADAVATELE

Zadavatel se musi zavazat k tomu, ze bude uchovavat pro potieby piislus-
nych vnitrostatnich organt veskerou dokumentaci nezbytnou k poskytnuti
dikazu pro dokumentaci uvedenou v kapitole II této prilohy. Pokud
zadavatel neni fyzickou nebo pravnickou osobou odpovédnou za vyrobu
prostredku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, mize byt tato povinnost
splnéna uvedenou osobou jménem zadavatele.

Zadavatel musi uzaviit dohodu, ktera zajisti, Ze jeden ¢i vice zkousejicich
zadavateli v€as oznami jakékoliv zavazné nepiiznivé udalosti nebo jakou-
koliv jinou udalost podle ¢l. 80 odst. 2.

Dokumentace uvedena v této piiloze musi byt uchovavana po dobu
nejméné deseti let po ukonceni klinické zkousky s danym prostiedkem
nebo, pokud je prostfedek nasledné uveden na trh, po dobu nejméné deseti
let poté, co byl posledni prostfedek uveden na trh. V piipadé implanta-
bilnich prostfedkti ¢ini tato doba patnéct let.

Kazdy ¢lensky stat musi vyzadovat, aby byla uvedena dokumentace ucho-
vavana pro potieby pfislusnych organi po dobu uvedenou v prvnim
pododstavci v pfipad€, ze zadavatel nebo jeho kontaktni osoba ¢i zmoc-
nénec podle ¢l. 62 odst. 2 usazeni na jeho tzemi vyhlasi Gpadek nebo
ukon¢i svou ¢innost pied ukoncenim této doby.

Zadavatel urci dohled, ktery je nezavisly na misté¢ zkousky, a zajisti, aby
zkouska byla provadéna v souladu s planem klinické zkousky, zasadami
spravné klinické praxe a timto nafizenim.

Zadavatel dokon¢i nasledné sledovani subjektti zkousky.

Zadavatel poskytne doklady o tom, ze zkousSka je provadéna v souladu se
spravnou klinickou praxi, napiiklad prostfednictvim interni nebo externi
kontroly.

Zadavatel vypracuje zpravu o klinické zkousce, ktera zahrnuje alespon
tyto prvky:

— titulni/Gvodni strana nebo strany, kde je uveden nazev zkousky,
prostredek, ktery je pfedmétem klinické zkousky, jediné identifikacni
Cislo, Cislo planu klinické zkousky a udaje o koordinujicich zkousSeji-
cich a hlavnich zkousejicich za kazdé misto zkousky a jejich podpis;

— Udaje o autorovi zpravy a datum zpravy;

— shrnuti zkousky obsahujici nazev, ucel zkousky, popis zkousky,
koncepci zkousky a pouzité metody, vysledky zkousky a jeji zaveéry.
Datum dokonceni zkousky, a zejména idaje o pfed¢asném ukonceni,
docasném preruseni ¢i pozastaveni zkousek;

— popis prostiedku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, zejména jasné
definovany urceny tucel,
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— shrnuti planu klinické zkouSky obsahujici cile, koncepci, eticka
hlediska, monitorovani a opatieni k zajiSténi kvality, kritéria vybéru,
cilové populace pacienttl, velikost vzorku, harmonogramy 1écby, délku
trvani nasledného sledovani, soubézné 1éc¢by, statisticky plan véetné
hypotetického vypoctu, vypoctu velikosti vzorku a metod analyzy,
jakoz 1 zdivodnéni;

— vysledky klinické zkousky obsahujici, vedle vychodisek a odiivodnéni,
demografii subjektl, analyzu vysledkl tykajicich se zvolenych para-
metrd, Gdaje o analyze podskupiny, jakoz i soulad s planem klinické
zkousky, dale nasledné sledovani chybgjicich udaji a pacienti, ktefi
od klinické zkousky odstoupili nebo jsou nedosazitelni pro dalsi sledo-
vani;

— shrnuti zavaznych nepfiznivych udalosti, nepfiznivych ucinkl a nedo-
statktl prostiedku a jakychkoliv relevantnich napravnych opatieni;

— zavéry diskuse a celkové zavéry obsahujici vysledky tykajici se
bezpecnosti a uéinnosti, posouzeni rizik a klinickych pfinost, diskuse
o klinické relevantnosti v souladu s nejnovéjSim vyvojem v oblasti
klinické péce, jakakoliv konkrétni ptedbézna opatfeni pro konkrétni
populace pacientl, dusledky pro prostiedek, ktery je predmétem
klinické zkousky, omezeni zkousky.
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PRILOHA XVI

SEZNAM SKUPIN VYROBKU BEZ URCENEHO LECEBNEHO UCELU
PODLE CL. 1 ODST. 2

1. Kontaktni ¢ocky nebo dalsi pfedméty urcené k zavedeni do oka nebo na oko.

2. Vyrobky, které maji byt zcela nebo cCaste¢né zavedeny do lidského téla
prostfednictvim chirurgicky invazivnich prostiedki za ucelem modifikace
anatomie nebo fixace Casti téla s vyjimkou vyrobkt pro tetovani a piercingu.

3. Latky, kombinace latek nebo pfedmétt uréenych k pouziti na oblicejové nebo
jiné kozni ¢i sliznini vyplné prostiednictvim subkutdnni, submukézni nebo
intradermalni injekce nebo jiného zptsobu aplikace, s vyjimkou latek, kombi-
naci latek nebo materialti uréenych pro tetovani.

4. Zatizeni urcené k pouziti za ucelem redukce, odbourani nebo zniceni tukové
tkané, jako jsou zafizeni pro liposukei, lipolyzu nebo lipoplastiku.

5. Zatizeni vydavajici vysoce intenzivni elektromagnetické zafeni (napf. infra-
Cervené zafeni, viditelné svétlo a ultrafialové zateni), které je urceno k pouziti
na lidském téle, véetné koherentnich a nekoherentnich zdroji, monochroma-
tického a Sirokého spektra, jako jsou lasery a zafizeni na principu intenzivniho
pulzniho svétla k resurfacingu pokozky, odstranéni tetovani ¢i ochlupeni nebo
k jinému oSetfeni kuze.

6. Zatizeni urcené¢ k mozkové stimulaci, které vyuziva elektrické proudy nebo
magnetické i elektromagnetické pole, jez pronikaji lebkou a méni ¢innost
neurontt v mozku.
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PRILOHA XVII

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice Rady 90/385/EHS

Smérnice Rady 93/42/EHS

Toto nafizeni

a

a

a

a

a

a

Clanek 2

odst.

odst.

odst.

odst.

odst.

odst.

1

4 a 4a

Clanek 3 prvni pododstavec

Clanek 3 druhy pododstavec

Cl. 4 odst.
Cl. 4 odst.
CL 4 odst.
Cl. 4 odst.
Cl. 4 odst.
Cl. 4 odst.
Cl. 5 odst.
Cl. 5 odst.
Cl. 6 odst.

CL. 6 odst.

Clanek 7

Cl. 8 odst.

Cl. 8 odst.

Cl. 8 odst.
Cl. 8 odst.

CL. 9 odst.

1

S pism. a)
5 pism. b)

1

a

odst. 1

a

odst. 2

a

odst. 3 prvni pododstavec

a

odst. 3 druhy pododstavec

a

odst. 4 a 4a

a

odst. 7

a

odst. 5

CL 1 odst. 6

Cl. 1 odst. 8

Clanek 2

Clanek 3 prvni pododstavec
Clanek 3 druhy pododstavec
Cl. 4 odst. 1

Cl. 4 odst. 2

Cl. 4 odst. 3

Cl. 4 odst. 4

Cl. 4 odst. 5 prvni pododstavec
Cl. 4 odst. 5 druhy pododstavec
CL 5 odst. 1

Cl. 5 odst. 2

ClL 5 odst. 3, ¢lanek 6

Cl. 7 odst. 1

Clanek 8

Clanek 9

Cl. 10 odst. 1

CL 10 odst. 2

CL 10 odst. 3
Cl. 10 odst. 4

CL 11 odst. 1

Cl. 1 odst. 1

CIL. 1 odst. 9 prvni pododstavec
CL 1 odst. 9 druhy pododstavec
ClL 1 odst. 8 prvni pododstavec
CL 1 odst. 11

Cl. 1 odst. 6

CL 1 odst. 13

Cl. 5 odst. 1

Cl. 5 odst. 2

CL 1 odst. 12
Clanek 24

ClL 21 odst. 1 a 2
ClL 21 odst. 3

CL 10 odst. 11

CL. 20 odst. 6

CL. 8 odst. 1

CL 8 odst. 2

Clanek 114

Clanky 94 az 97

Clanek 51

Cl. 87 odst. 1 a ¢l 89 odst. 2

Cl. 87 odst. 10 a ¢&l. 87 odst. 11 prvni
pododstavec

CL 89 odst. 7
Clanek 91

CL 52 odst. 3
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Smérnice Rady 90/385/EHS Smérnice Rady 93/42/EHS Toto nafizeni

— CL 11 odst. 2 Cl. 52 odst. 6

— CL 11 odst. 3 Cl 52 odst. 4 a 5

— CL 11 odst. 4 —

— CL 11 odst. 5 ClL. 52 odst. 7

CL 9 odst. 2 CL 11 odst. 6 Cl. 52 odst. 8

CL 9 odst. 3 CL 11 odst. 8 CL 11 odst. 3

Cl. 9 odst. 4 CL 11 odst. 12 Cl. 52 odst. 12

CL 9 odst. 5 CL 11 odst. 7 —

CL 9 odst. 6 CL 11 odst. 9 Cl. 53 odst. 1

ClL. 9 odst. 7 CL 11 odst. 10 Cl. 53 odst. 4

Cl. 9 odst. 8 CL 11 odst. 11 Cl. 56 odst. 2

CL 9 odst. 9 CL 11 odst. 13 Clanek 59

Cl. 9 odst. 10 ClL 11 odst. 14 Cl. 4 odst. 5 a ¢&l. 122 tieti pododsta-
vee

— Clanek 12 Clanek 22

— Clanek 12a Clanek 17

Cl. 9a odst. 1 prvni odrazka Cl. 13 odst. 1 pism. c) —

Cl. 9a odst. 1 druhd odrazka Cl. 13 odst. 1 pism. d) Cl. 4 odst. 1

— Cl. 13 odst. 1 pism. a) Cl. 51 odst. 3 pism. a) a &l. 51 odst. 6

— Cl. 13 odst. 1 pism. b) Cl. 51 odst. 3 pism. b) a ¢&l. 51 odst. 6

Clanek 10 Clanek 15 Clanky 62 az 82

Cl. 10a odst. 1, druha véta ¢lanku 10a | Clanek 14 odst. 1, druhd véta ¢lanku | CL 29 odst. 4, ¢lanky 30 a 31

odst. 2 a ¢l. 10a odst. 3 14 odst. 14 a ¢l. 14 odst. 3

Cl. 10a odst. 2 prvni véta Cl. 14 odst. 2 prvni véta CL 11 odst. 1

Clanek 10b Clanek 14a Clanky 33 a 34

Clanek 10c Clanek 14b Clanek 98

ClL 11 odst. 1 Cl. 16 odst. 1 Clanky 42 a 43

CL. 11 odst. 2 Cl. 16 odst. 2 Clanek 36

CL 11 odst. 3 CL 16 odst. 3 Cl. 46 odst. 4

CL 11 odst. 4 CL. 16 odst. 4 —

CL 11 odst. 5 Cl. 16 odst. 5 Cl. 56 odst. 5

CL 11 odst. 6 ClL 16 odst. 6 ClL. 56 odst. 4

CL 11 odst. 7 Cl. 16 odst. 7 Cl. 38 odst. 2 a ¢l 44 odst. 2
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Smérnice Rady 90/385/EHS

Smérnice Rady 93/42/EHS

Toto nafizeni

Clanek 12
Clanek 13
Clanek 14
Clanek 15
Clanek15a
Clanek 16

Clanek 17

Clanek 17
Clanek 18
Clanek 19
Clanek 20
Clanek 20a
Clanek 22
Clanek 23

Clanek 21

Clanek 20
Clanky 94 az 97
Clanek 99
Clanek 109

Clanek 102
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