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ODPORUCANIA

ODPORUCANIE KOMISIE
z 24. septembra 2013

o auditoch a hodnoteniach vykondvanych notifikovanymi subjektmi v oblasti zdravotnickych
pomocok

(Text s vyznamom pre EHP)

(2013/473/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najma na
jej ¢lanok 292,

kedze:

1)

)
’)

Sprévne fungovanie notifikovanych subjektov je klucové
pre zabezpeCenie vysokej twrovne ochrany zdravia
a bezpecnosti, volného pohybu zdravotnickych pomécok
na vnitornom trhu, ako aj dovery ob&anov v regulacny
systém.

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproxi-
mécii pravnych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomockach (1), smer-
nica Rady 93/42[EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych
pomockach () a smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 98/79[ES z 27. oktdébra 1998 o diagnostickych
zdravotnych pomockach in vitro (3) obsahuja urcité usta-
novenia tykajiice sa auditov, hodnoteni a neohldsenych
auditov vykondvanych notifikovanymi subjektmi v oblasti
zdravotnickych pomocok.

Vyklad tychto ustanoveni a postupy notifikovanych
subjektov v oblasti zdravotnickych pomocok sa lisia.
Preto by sa tymto odportiCanim mali stanovit kritérid
hodnotenia a neohldsenych auditov vykondvanych noti-
fikovanymi subjektmi a reagovat na najcastejSie nedo-
statky sticasnej praxe.

Cielom tohto odporticania je zabezpecit, aby notifiko-
vany subjekt vykonal ndlezité overenie toho, ¢i vyrobca
splia pravne poziadavky.

Podla prislusného postupu posudzovania zhody notifiko-
vané subjekty vykondvaji hodnotenia vyrobku alebo
hodnotenia systému kvality. Je preto dolezité rozlisovat
medzi tymito dvoma druhmi hodnoteni. S cielom overit
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sustavny stlad s pravnymi zdvizkami by notifikované
subjekty mali okrem hodnoteni vyrobku a hodnoteni
systému kvality vykondvat neohldsené audity.

Aby sa splnili zdkonné poziadavky stanovené v smernici
90/385/EHS, smernici 93/42/EHS a v smernici 98/79/ES,
notifikované subjekty by mali v pripade potreby overit
splnenie zdkladnych poziadaviek tykajicich sa zdravia
a bezpecnosti uvedenych v smernici Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2006/42[ES zo 17. mdja 2006 o strojo-
vych zariadeniach a o zmene a doplneni smernice
95/16/ES (*), poziadaviek uvedenych v nariadeni Komisie
(EU) ¢ 7222012 z 8. augusta 2012 o osobitnych pozia-
davkach tykajacich sa poziadaviek stanovenych v smerni-
ciach Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS na aktivne implan-
tovatelné zdravotnicke pomocky a na zdravotnicke
pomocky vyrdbané z tkaniv Zivo¢iSneho povodu ()
a spolo¢nych technickych 3$pecifikcii diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro stanovenych v rozhod-
nuti Komisie 2002/364/ES zo 7. mdja 2002 o spolo¢nych
technickych Specifikdcidch diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro (°).

Aby sa predislo opomenutiam a chybdm pri overovani
notifikovanymi subjektmi, pokial ide o dolezité aspekty
klinického hodnotenia alebo v pripade diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, hodnotenia vykonu,
a pokial ide o klinické sledovanie po uvedeni na trh,
alebo v pripade diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro, pokial ide o sledovanie po uvedeni na trh, je
dolezité poskytntt osobitné poradenstvo v suvislosti
s kontrolou tychto poziadaviek.

Aby sa notifikovanym subjektom ulah¢ilo overovanie
technickej dokumenticie, systému vyrobcov pre identifi-
kiciu pomodcok a vyhldseni o zhode, je dolezité
poskytniit osobitné poradenstvo, pokial' ide o kontrolu
tychto poziadaviek. Smernica 90/385/EHS, smernica
93/42[EHS a smernica 98/79/ES neposkytuji Ziadne
vynimky pre vyrobu outsourcingom v porovnani
s internou vyrobou. Je preto potrebné v riadne odovod-
nenych pripadoch zahrnit najdélezitejsich subdodéva-
telov a dodédvatelov do postupov posudzovania zhody.
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(9)  Subdodavatelia alebo dodavatelia nemozu plnif namiesto uvedenych v smernici 90/385/EHS, smernici 93/42/EHS

vyrobcov ich kla¢ové povinnosti, napriklad spristupnenie
tplnej technickej dokumenticie, pretoze by to malo za
nasledok neplatnost koncepcie vyrobcu ako zodpoved-
ného subjektu v stlade so smernicou 90/385/EHS, smer-
nicou 93/42/EHS a smernicou 98/79/ES. Preto je
potrebné, aby notifikované subjekty boli informované
o tom, o potrebuji overovat v pripade outsourcingu.

(100 Hoci sa povazuji za dva nezdvislé tkony, je potrebné

posilnit spojenie medzi hodnotenim systému kvality
a hodnotenim technickej dokumenticie na zdklade
odberu vzoriek.

(11) Ak neexistuje zauZivand prax vykondvania neohldsenych

auditov, je dolezité stanovit praktické pokyny na vyko-
navanie takychto auditov, ako aj poskytnat poradenstvo
o opatreniach potrebnych na ulahcenie tychto auditov,

PRJALA TOTO ODPORUCANIE:

1.

UCEL

S cielom ulahcit konzistentné uplatiiovanie opatreni tykaji-
cich sa posudzovania zhody obsiahnutych v smernici
90/385/EHS, smernici 93[/42/EHS a v smernici 98/79/ES
by notifikované subjekty mali pri vykondvaju hodnotenia
vyrobku, hodnotenia systému kvality a neohldsenych auditov
uplatiiovat ustanovenia tohto odportcania.

Stanovenim vseobecnych usmerneni pre takéto hodnotenia
a neohldsené audity by toto odpordcanie malo ulah¢it pracu
notifikovanych subjektov, ako aj ich hodnoteni zo strany
¢lenskych statov. Tymto odpordcanim sa nevytvaraji Ziadne
nové prava a povinnosti. Prdvne poziadavky uplatnitelné na
vietky typy pomocok a posudzovania zhody st stanovené
v pravnych predpisoch Unie o zdravotnickych pomockach.

. VSEOBECNE USMERNENIA PRE AUDITY A HODNOTENIA

Notifikované subjekty by mali uplatiiovat nasledujiice:

a) Ak vyrobca poziadal o preskiimanie spisu konstrukéného
ndvrhu alebo o preskiimanie typu (dalej len ,hodnotenie
vyrobku®), notifikované subjekty by mali overit zhodu
pomocky zo vetkych hladisk vztahujticich sa na vyrobok

a v smernici 98/79/ES na zistenie akéhokolvek nestladu
pomocky a mali by uplatiovat prilohu I.

b) Ak vyrobca poziadal o hodnotenie svojho systému
kvality, notifikované subjekty by mali overit zhodu
systému kvality so vSetkymi poziadavkami suvisiacimi
so  systémom kvality obsiahnutymi v smernici
90/385/EHS, smernici 93/42/EHS a v smernici 98/79/ES
na zistenie pripadov nesdladu systému kvality a mali by
uplatiiovat prilohu II.

c) Na overenie kazdodenného dodrziavania pravnych
zdvazkov by notifikované subjekty mali okrem povod-
nych dozornych auditov alebo auditov po obnoveni
povolenia navstivit vyrobcu, alebo ak by to mohlo zabez-
pecit t¢innejsiu kontrolu, jedného z jeho subdodédvatelov
zodpovedného za postupy, ktoré st nevyhnutné na
zabezpeCenie dodrziavania pravnych poziadaviek (,kri-
ticky subdoddvatel®), alebo dodavatela klticovych kompo-
nentov alebo celého zariadenia (v oboch pripadoch:
Jklicovy doddvatel®) bez predchddzajiceho ozndmenia
(,neohldsené audity”) v sulade s prilohou IIL

3. NADVAZUJUCE OPATRENIA

Clenské staty by mali na toto odporticanie upozornit notifi-
kované subjekty v oblasti zdravotnickych pomocok a mali
by dohliadat na postupy notifikovanych subjektov v stvislosti
s tymto odporicanim. Pri rozhodovani o menovani
subjektov a o obnoveni alebo stiahnuti menovani by mali
vyhodnotit, ¢ st notifikované subjekty pripravené uplat-
fiovat toto odportcanie a najmd vykondvat neohldsené
audity.

. ADRESATI

Toto odporticanie je uréené clenskym Statom.

V Bruseli 24. septembra 2013

Za Komisiu
Neven MIMICA
clen Komisie
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PRILOHA 1

Hodnotenie vyrobku

1. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i je pomocka spravne kvalifikovand ako zdravotnicka pomocka, a najma ci
vyrobca pomdcku urcil na liecebny dcel. Okrem toho by mali overit klasifikiciu pomocky a ¢i vyrobca splnil prislusné
povinnosti posudzovania zhody. V pripade urcitych pomdcok, ktoré obsahuja latku, ktord, ak sa pouziva samostatne,

mozno povazovat za liek, derivat ludskej krvi alebo Zivocisne tkanivo (1), by mali spliat povinnosti konzulticie.

2. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i pomocka spliia prislusné zdkladné poziadavky stanovené v prilohe 1 k smernici
90/385/EHS, prilohe I k smernici 93/42/EHS a v prilohe I k smernici 98/79/ES a pripadne zdkladné poziadavky na
bezpecnost a ochranu zdravia stanovené v smernici 2006/42[ES. V pripade diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro by mali takisto v pripade potreby overit, ¢i pomocka spliia spolo¢né technické 3pecifikdcie stanovené v rozhod-
nut{ 2002/364/ES alebo v riadne odovodnenych pripadoch iné technické rieSenia na minimélne rovnakej Grovni.
V pripade pochybnosti v rdmci preskimania spisu konstrukéného ndvrhu, pokial ide o zhodu pomocky, by mali
notifikované subjekty poziadat o prislusné testy pomocky.

3. Notifikované subjekty by mali pred preskimanim vseobecnych poziadaviek stanovenych v Casti I prilohy 1 k smernici
90/385(EHS, v casti I prilohy I k smernici 93/42/EHS a v Casti A prilohy I k smernici 98/79/ES preskiimat poziadavky
na navrh a konstrukciu a zdkladné poziadavky tykajice sa zdravia a bezpecnosti. Osobitnd pozornost by mali venovat
preskiimaniu vsetkych tychto aspektov zdkladnych poziadaviek:

a) konstrukény ndvrh, vyroba a balenie;

b) oznacenie umiestnené na pomocke, na obale kazdej jednotky alebo na obchodnom obale a ndvod na pouzitie.
4. Preskimanim vieobecnych poziadaviek by sa malo zistit, ¢i okrem iného boli splnené tieto poziadavky:

a) boli identifikované vSetky nebezpecenstvd;

b) vSetky rizikd spojené s tymito nebezpecenstvami boli vyhodnotené a stali sa sicastou celkového hodnotenia
pomeru rizik a prinosov;

¢) vSetky tieto rizikd boli ¢o najviac obmedzené;
d) vsetky zostdvajiice rizikd boli predmetom ochrannych opatrenf;
e) zdsady bezpecnosti boli uplatnené sposobom, ktory zodpovedd najnovsiemu vyvoju.

5. V pripade zdravotnickych pomocok inych ako diagnostické pomocky in vitro by mali notifikované subjekty preskamat
vietky relevantné predklinické tdaje, klinické hodnotenie a klinické sledovanie po uvedeni na trh uskutocnené alebo
planované vyrobcom. Mali by overit, ¢i je klinické hodnotenie aktudlne. Mali by postdit potrebu a primeranost plinu
klinického sledovania po uvedeni na trh (?). Ak sa ziadne klinické skdsanie zdravotnickej pomocky nevykonalo, mali
by overit, ¢i pomocka prislusného typu a vietky rozne typy rizik stvisiacich s konstrukénym ndvrhom pomocky, jej
materidlmi a jej pouZzivanim boli primerane postdené prostrednictvom vedeckej literatry alebo inych existujicich
klinickych ddajov tak, Ze Ziadne Klinické skiiSanie nie je potrebné. Navyse by mali preskiimat osobitné odovodnenie (%)
potrebné v pripade implantovatelnych pomocok a pomocok klasifikovanych podla prilohy IX k smernici 93/42/EHS
do triedy IIL

6. V pripade diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro by mali notifikované subjekty preskimat vykonnost
hodnotenia, ktoré uskuto¢nil vyrobca, a sledovanie po uvedeni na trh uskuto¢nené alebo plénované vyrobcom.

7. Notifikované subjekty by mali overit vietku dokumentdciu tykajiicu sa posudzovania zhody pomocky. Na tento tcel
by mali overit, ¢i je technickd dokumentdcia sprdvna, konzistentnd, relevantnd, aktudlna a kompletnd (¥) a ¢ sa
vztahuje na vietky varianty a obchodné ndzvy pomdocky. NavySe by mali overit, ¢i systém vyrobcu pre identifikdciu

(") Pozri oddiel 10 prilohy I, oddiel 4.3 prilohy Il a oddiel 5 prilohy III k smernici 90/385/EHS, oddiel 7.4 prilohy I, oddiel 4.3 prilohy II

a oddiel 5 prilohy Il k smernici 93/42/EHS a nariadenie (EU) ¢. 722/2012.

(%) Pozri oddiel 1.4. prilohy VII k smernici 90/385/EHS a oddiel 1.1 pism. c) prilohy X k smernici 93/42/EHS.

(%) Pozri prilohu VII k smernici 90/385/EHS a prilohu X k smernici 93/42/EHS.

(*) Aby sa technickd dokumentdcia povazovala za kompletni, mala by do vhodnej hlbky zahfiat polozky uvedené v dokumente Osobitnej
skupiny pre globdlnu harmonizdciu ,Sthrnnd technickd dokumentécia na preukazovanie zhody so zékladnymi zdsadami bezpecnosti
a vykonnosti zdravotnickych pomocok (STED), ako aj dodato¢né polozky, ktoré sa vyzaduju v eurépskych pravnych predpisoch, alebo
v pripade diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, ,Stthrnnd technickd dokumentacia (STED) preukazovania zhody so zdklad-
nymi zdsadami bezpecnosti a vykonu diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro®, ako aj dodato¢né polozky, ktoré sa vyzaduji
v eurdpskych pravnych predpisoch, tieto dokumenty mozno ndjst na stranke http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp.
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pomocky a jeho postupy pri definovani toho, ktoré pomocky patria k tomu istému typu, zabezpecuji, aby certifikdty
notifikovaného subjektu, vyhldsenia vyrobcu o zhode a technicki dokumentdciu vyrobcu bolo mozné jednoznacne
pripisat skiimanej pomodcke. Okrem toho by mali overit, ¢ existujice ndvrhy vyhldsenia o zhode obsahujii vsetky
potrebné polozky.

. Notifikovany subjekt by mal jasne zdokumentovat zdvery svojho postidenia a malo by byt jasne doloZené, ako sa tieto

zévery zohladnuji pocas procesu rozhodovania notifikovaného subjektu.
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PRILOHA I

Hodnotenie systému kvality

.V pripade systému tplného zabezpecenia kvality by sa overovanim malo zistit, ¢i sa pouzitim systému kvality
zabezpecuje zhoda pomocok (1) s pravnymi poziadavkami stanovenymi v smernici 90/385/EHS, smernici 93/42/EHS
a v smernici 98/79/ES. V pripade vyroby alebo zabezpecenia kvality vyrobku by sa overovanim malo zistit, ¢i sa
pouzitim systému kvality zabezpecuje zhoda pomocky s typom pomocky (2).

. Hodnotenie systému kvality by malo zahffiat audity v priestoroch vyrobcu, a ak je to takisto potrebné na zabez-
pecenie Ucinnej kontroly, v priestoroch rozhodujicich subdodévatelov alebo kltcovych doddvatelov. Na urcenie
takychto subdodavatelov a doddvatelov by mali notifikované subjekty zaviest pristup zaloZeny na postdeni rizika
a mali by jasne zdokumentovat tento rozhodovaci proces.

. Notifikované subjekty by mali urcit, ktoré vyrobky by sa mali podla vyrobcu hodnotit, ¢i tieto vyrobky spadaji do
posobnosti smernice 90/385/EHS, smernice 93/42/EHS a smernice 98/79[ES a ¢i v pripade tychto vyrobkov alebo
systému kvality doslo od posledného auditu alebo Ziadosti k zmendm. Okrem toho by notifikované subjekty mali
urcit informécie, ktoré maji oni alebo vyrobca k dispozicii po uvedeni na trh a ktoré moze byt potrebné zohladnit
pri plénovani a vykone auditu.

.V pripade zdravotnickych pomocok triedy Ila alebo IIb by mali notifikované subjekty preskimat technickd doku-
mentéciu na zdklade reprezentativnych vzoriek s frekvenciu a dokladnostou stanovenou v osved¢enych postupoch,
pricom sa prihliada na triedu, riziko a novdtorstvo pomocky. Vybrané vzorky a vykonané preskiimania by mali byt
jasne zdokumentované a odovodnené. Pocas obdobia certifikdcie konkrétneho systému kvality (t. j. maximdlne pat
rokov) by mal byt plin odberu vzoriek dostato¢ny na zabezpecenie toho, ze bude odobratd vzorka z kazdej kategérie
pomocok, na ktoré sa vztahuje certifikdt. Ak vznikni pochybnosti ohladom zhody pomocky vritane jej dokumen-
tdcie, notifikované subjekty by mali poziadat o prislusné testy pomocky. Ak sa zisti akdkolvek nezhoda pomocky,
mali by preskimat, ¢i boli dovodom nestiladu prvky systému kvality alebo jeho nesprdvne uplatiiovanie. Ak bol
vykonany test, notifikované subjekty by mali vyrobcovi poskytniit spravu o teste a auditorskd spravu, v ktorej sa
zdoraziiuje najma spojenie medzi nedostatkami systému kvality a zistenymi nezhodami pomécok.

. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i ciele kvality a prirucka alebo postupy, pokial ide o kvalitu, vypracované
vyrobcom st vhodné na zabezpecenie zhody pomdcok zahrnutych do Ziadosti vyrobeu.

. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i je podnikovd organizdcia vyrobcu vhodnd na zabezpecenie zhody systému
kvality a zdravotnickych pomdcok. Mali by sa skiimat predovsetkym tieto aspekty: organizacna Struktira, kvalifikacia
riadiacich pracovnikov a ich organiza¢né pravomoci, kvalifikicia a odbornd priprava inych pracovnikov, vnitorny
audit, infrastruktdra a monitorovanie prevadzkového systému kvality, aj v stvislosti so zapojenymi tretimi stranami,
napr. doddvatelmi alebo subdoddvatelmi.

. Notifikované subjekty by mali overif existenciu systému jednoznacnej identifikdcie vyrobku. Tymto systémom by sa
malo zabezpecit, ze certifikdty notifikovaného subjektu, vyhldsenia vyrobcu o zhode a technickd dokumentécia
vyrobcu sa moZu v spojeni s tymto systémom jednoznacne pripisat urcitych pomockam a nie inym.

. Notifikované subjekty by mali overit postupy vyrobcu tykajice sa dokumentdcie vyrobku. Postupy tykajice sa
dokumentdcie vyrobku by mali zabezpecit, aby sa na vietky vyrobky urcené na uvedenie na trh alebo na uvedenie
do pouzivania vztahovali potrebné certifikty, ktoré notifikovany subjekt vydal alebo vydd. Postupy tykajiice sa
dokumentécie vyrobku by tiez mali zabezpecit, aby sa na vSetky vyrobky uréené na uvedenie na trh alebo na
uvedenie do pouzivania, bez ohladu na ich obchodny ndzov, vztahovali vyhldsenia o zhode vyhotovené vyrobcom
a aby boli tieto obsiahnuté v technickej dokumentdcii a boli s fiou v stlade. Notifikované subjekty by mali overit
spravne vykondvanie tychto postupov prostrednictvom vzoriek dokumentdcie vyrobku, pokial ide o jednotlivé
pomocky.

. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i st postupy vyrobcu, ktorych cielom je splnenie procedurdlnych pravnych

poziadaviek, najmd pokial ide o urCenie prislusnej triedy a postupu posudzovania zhody, aktudlne, uplné,

(") Pozri prvii vetu oddielu 3.2 prilohy II k smernici 90/385/EHS, prvii vetu oddielu 3.2 prilohy II k smernici 93/42/EHS a prvi vetu

oddielu 3.2 prilohy IV k smernici 98/79/ES.

(3) Pozri prvi vetu oddielu 3.2. prilohy V k smernici 90/385/EHS, prvi vetu oddielu 3.2 prilohy V a prvi vetu oddielu 3.2 prilohy VI

k smernici 93/42/EHS a prvi vetu oddielu 3.2 prilohy VII k smernici 98/79/ES.
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konzistentné a spravne. V tychto postupoch by sa mala zohladnovat potreba poskytovat tidaje umoziujtce
notifikovanym subjektom, aby dodrziavali svoje zavizky tykajice sa konzulticii v pripade urcitych pomocok
uvedenych v oddiele 1 prilohy I

10. Notifikované subjekty by mali overit, & st postupy vyrobcu, ktorych cielom je splnenie prdvnych poziadaviek
tykajicich sa pomocky, aktudlne, Gplné, konzistentné a sprévne. Mali by overit, ¢i s postupy tykajiice sa riadenia
rizika v stlade s prévnymi poziadavkami uvedenymi v casti I (vSeobecné poziadavky) prilohy I k smernici
90/385/EHS, v casti I prilohy I k smernici 93/42/EHS a v casti A prilohy I k smernici 98/79[ES a ¢i sa tieto
postupy okrem iného vztahuji na aspekty uvedené v oddiele 4 prilohy I k tomuto odpordcaniu. Mali by overit
spravne vykondvanie tychto postupov prostrednictvom vzoriek dokumenticie vyrobku, pokial ide o jednotlivé
pomocky.

11. V pripade vyrobcov zdravotnickych pomocok inych ako diagnostické pomocky in vitro by mali notifikované subjekty
overit, ¢i st postupy vyrobcu pre klinické hodnotenia a klinické sledovanie po uvedeni na trh dplné a spravne a ¢i st
spravne uplatiiované. Na tento Géel by mali preskdmat klinické hodnotenia a klinické sledovanie po uvedeni na trh
v pripade urcitych typov pomocok, na ktoré sa vztahuje Ziadost, pricom uplatnia zdsady opisané v oddiele 5 prilohy
[ k tomuto odporti¢aniu. Mali by overit spravne vykondvanie tychto postupov prostrednictvom vzoriek dokumentécie
vyrobku, pokial ide o jednotlivé pomocky.

12. V pripade vyrobcov diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro by mali notifikované subjekty overit pracovné
postupy vyrobcu, pokial ide o hodnotenia vykonu, identifikiciu certifikovanych referenénych materidlov alebo
referencné postupy merania, aby sa umoznila metrologickd vysledovatelnost. Mali by overit spravne vykondvanie
tychto postupov prostrednictvom vzoriek dokumentdcie vyrobku, pokial ide o jednotlivé pomocky.

13. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i st postupy tykajice sa konstrukéného ndvrhu a vyvoja vyrobku, vratane
akejkolvek zmeny kontrolnych postupov, primerané na zabezpecenie zhody pomocok.

14. Notifikované subjekty by mali overit, ¢ vyrobca kontroluje vyrobné prostredie a postupy s cieflom zabezpecit zhodu
pomdcok s prévnymi poziadavkami. Notifikované subjekty by mali venovat osobitnii pozornost rozhodujiicim
postupom, ako je kontrola konstrukéného nédvrhu, stanovenie $pecifikcii materidlu, ndkup a kontrola prichddzaji-
ceho materidlu alebo komponentov, montdz, validdcia softvéru, sterilizdcia, uvolfiovanie Sarzi, balenie a kontrola
kvality, bez ohladu na to, ¢i st predmetom subdodévok alebo nie.

15. Notifikované subjekty by mali overit systém vyrobcu, ktorym sa zabezpecuje vysledovatelnost materidlov a stciastok
od vstupu do prevadzkovych priestorov vyrobcu, doddvatelov alebo subdodévatelov az po dodanie konecného
vyrobku. Najmd v pripade, Ze by rizikd mohli byt sposobené zdmenou surovin, by notifikované subjekty mali
kontrolovat silad medzi mnozstvom vyrobenej alebo nakdpenej rozhodujiicej suroviny alebo stcasti schvalenych
pre konstrukény névrh a mnozstvom konecnych vyrobkov.

16. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i sa v pripade pomocok, na ktoré sa vztahuje Ziadost vyrobcu, systematicky
zhromazd'ujii a vyhodnocuja skdsenosti ziskané v povyrobnej fize, najmi staznosti pouzivatelov a tdaje o vigilancii,
a ¢i sa iniciovalo potrebné vylepSenie pomocok alebo ich vyroby. Mali by najmi overit, ¢i vyrobca zaviedol obchodné
postupy orientované na distribttora, pouzivatela alebo pacienta, ktoré st vhodné na poskytovanie informdacii nazna-
Cujticich potrebu preskimania konstrukéného ndvrhu pomocky, jej vyroby alebo systému kvality.

17. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i si dokumentdcia a zdznamy v stvislosti so systémom kvality a jeho
zmenami, postup preskdmania riadenia a prislusné dokumentacné kontroly aktudlne, konzistentné, tiplné, spravne
a vhodne Struktdrované.

18. Pri kazdom vyro¢nom dozornom audite by mali notifikované subjekty overit, ¢i vyrobca spravne uplatiiuje schvaleny
systém riadenia kvality a pldn dohladu po uvedeni na trh.

19. Notifikovany subjekt by mal jasne zdokumentovat zdvery svojho postidenia a malo by byt jasne dolozené, ako sa
tieto zdvery zohladfiuji pocas procesu rozhodovania notifikovaného subjektu.

Vseobecné poradenstvo v pripade outsourcingu vyroby prostrednictvom subdodéivatelov alebo dodivatelov

Rozhodujtcimi subdoddvatelmi alebo kl¢ovymi dodédvatelmi mozu byt dodédvatelia doddvatelov alebo dokonca dodé-
vatelia nachddzajici sa nizsie v doddvatelskom refazci. Notifikované subjekty by sa mali zdrzat podpisania dojednania
s vyrobcom, ak neziskaji pristup ku vsetkym rozhodujicim subdodévatelom a kldcovym dodévatelom, a teda ku
vietkym lokalitdm, kde sa vyrdbaji pomocky alebo ich klticové komponenty, bez ohladu na dlzku zmluvného refazca
medzi vyrobcom a subdoddvatelom alebo dodévatelom.

Notifikované subjekty by mali vziat do tvahy, Ze vyrobcovia:

a) musia sami splnit svoje zdvdzky bez ohladu na akykolvek ciastocny alebo dplny outsourcing prostrednictvom
subdodévatelov alebo dodavatelov;
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b) nesplnaji svoju povinnost mat k dispozicii tiplnii technickt dokumentéciu afalebo systém kvality tym, Ze odkdzu na
technickti dokumentaciu subdodévatela alebo doddvatela afalebo ich systém kvality;

¢) by mali zaclenit systém kvality rozhodujicich subdodavatelov a klticovych dodavatelov do svojho systému kvality;

d) musia kontrolovat kvalitu poskytovanych sluzieb a doddvanych komponentov a kvalitu ich vyroby bez ohladu na
dlzku zmluvného refazca medzi vjrobcom a subdodavatefom alebo dodévatelom.
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PRILOHA III

Neohldsené audity

1. Notifikované subjekty by mali vykonavat neohldsené audity aspor raz za tri roky. Notifikované subjekty by mali zvysit
frekvenciu neohldsenych auditov v pripade pomocok s vysokym rizikom, ak st pomocky daného typu ¢asto nevy-
hovujtice alebo ak 3pecifické informdcie poskytujii dovody na podozrenie na nezhodu pomocok alebo ich vyrobcu.
Nacasovanie neohldsenych auditov by malo byt nepredvidatelné. Vo vSeobecnosti by neohldseny audit nemal trvat
menej ako jeden den a mali by ho vykondvat najmenej dvaja auditori.

2. Ak by to mohlo zabezpecit tG¢innejsiu kontrolu, notifikované subjekty mozu namiesto ndvstevy vyrobcu alebo popri
nej navstivit jeden z objektov rozhodujicich subdoddvatelov alebo kltucovych doddvatelov vyrobecu. To plati najma
vtedy, ak hlavnd cast konstrukéného vyvoja, vyroby, testovania alebo iného kltacového procesu prebicha u subdodé-
vatela alebo doddvatela.

3. V rémci takychto neohldsenych auditov by mali notifikované subjekty skontrolovat neddvno vyrobent primerant
vzorku, najlepsie pomocku vybratd z prebichajiceho procesu vyroby a skontrolovat jej zhodu s technickou doku-
mentdciou a s prévnymi poziadavkami. Kontrola zhody pomocky by mala zahffiat overenie vysledovatelnosti vietkych
rozhodujicich komponentov a materidlov a systému vysledovatelnosti vyrobcu. Kontrola by mala zahffat prieskum
dokumentdcie a test pomocky, ak je to potrebné na tdcely preukdzania zhody.

Na pripravu testu by notifikované subjekty mali od vyrobcu vyziadat vSetku prislusnd technicki dokumentaciu vratane
predchddzajicich testovacich protokolov a vysledkov. Test by sa mal vykonat v silade s testovacim postupom
vymedzenym vyrobcom v technickej dokumentdcii, ktord musi byt validovand notifikovanym subjektom. Test tieZ
moze pod dohladom notifikovaného subjektu vykonat vyrobca, jeho rozhodujtici subdoddvatel alebo klticovy dodé-
vatel.

4. Na ucely testu zhody typov pomocok by notifikované subjekty zodpovedné za postdenie vyrobku () mali, okrem
opatreni stanovenych v oddieloch 1, 2 a 3 odobrat vzorky pomocok, ktoré patria najmenej k trom roznym typom
pomdcok, a ak vyrobca vyrdba viac ako 99 typov pomdcok, pomocok, ktoré patria najmenej ku kazdému stému typu
na konci vyrobného retazca alebo v sklade vyrobcu. Varianty vykazujice technicky rozdiel, ktory by mohol ovplyvnit
bezpecnost alebo vykon pomdcky, by sa mali povazovat za samostatny typ pomocky. Varianty rozmerovej velkosti by
sa nemali pokladat za odlisné typy, pokial nie st s rozmermi spojené osobitné rizikd. Tieto vzorky by mali testovat
notifikované subjekty alebo kvalifikovany persondl pod ich dohladom v ich vlastnych prevddzkovych priestoroch,
alebo v priestoroch vyrobcu, alebo v priestoroch rozhodujiceho subdoddvatela vyrobcu alebo jeho klacového dodé-
vatela, alebo v externych laboratéridch. Kritérid odberu vzoriek a testovacie postupy by sa mali vymedzit vopred.
Najmi ak nie je mozny odber vzoriek v priestoroch vyrobcu, notifikované subjekty by mali odobrat vzorky z trhu,
v pripade potreby s podporou prislusnych orgdnov, alebo by mali vykonat testovanie na pomocke instalovanej
u zdkaznika. Na pripravu testu by notifikované subjekty mali od vyrobcu pozadovat prislusnti technickd dokumentdciu
vratane zdvere¢nych sprdv o testoch Sarzi, predchddzajicich testovacich protokolov a vysledkov.

5. Notifikované subjekty zodpovedné za overovanie systému kvality vyrobcu (2 by mali, okrem opatreni stanovenych
v oddiele 1, 2 a 3, overit, ¢i je vyrobnd ¢innost prebichajiica v ¢ase neohldseného auditu v silade s dokumentéciou
vyrobcu tykajicou sa tejto vyrobnej ¢innosti a ¢i s obidve v silade s pravnymi poziadavkami. Okrem toho by tieto
notifikované subjekty mali podrobnejsie skontrolovat aspont dva rozhodujice postupy, ako je napr. kontrola
konstrukéného ndvrhu, stanovenie $pecifikdcii materidlu, nakup a kontrola prichddzajiceho materidlu alebo kompo-
nentov, montdz, sterilizdcia, uvolfiovanie Sarzi, balenie alebo kontrola kvality vyrobku. Spomedzi vhodnych rozhodu-
jucich postupov by notifikované subjekty mali vybrat postup, v pripade ktorého je vysokd pravdepodobnost nezhody
a ktory je obzvldst dolezity z hladiska bezpecnosti.

Vseobecné poradenstvo, pokial ide o zmluvné dojednania medzi notifikovanym subjektom a vyrobcom na
organizdciu neohlisenych auditov

S cielom zabezpecit, aby boli notifikované subjekty schopné vykondvat neohldsené audity, by sa mali zvazit niektoré
opatrenia, napriklad tieto:

Neohldsené kontroly v priestoroch vyrobcu alebo jeho kltcovych subdoddvatelov alebo rozhodujiicich dodédvatelov by
mali byt stanovené v zmluvnych dojednaniach medzi notifikovanymi subjektmi a vyrobcami. Ak je k ndvsteve krajiny,
kde mad vyrobca sidlo, potrebné vizum, zmluvné dojednania by mali obsahovat v prilohe pozvanie na navstevu vyrobcu

(") Podla oddielu 2 pism. a) a prilohy I k tomuto odporticaniu.

(*) Podla oddielu 2 pism. b) a prilohy II k tomuto odportcaniu.
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kedykolvek a tiez pozvanie s nevyplnenym ditumom podpisu a ditumom ndvtevy (vyplia notifikovany subjekt).
Zmluvné dojednania by tiez mali v prilohe obsahovat podobné pozvania od rozhodujicich subdodédvatelov alebo
klcovych doddvatelov.

V zmluvnych dojednaniach by malo byt stanovené, aby vyrobcovia priebezne informovali notifikované subjekty o obdo-
biach, ked' sa nebudd vyrdbat pomocky, na ktoré sa vztahuji certifikdty notifikovanych orgdnov. V zmluvnych dojed-
naniach by malo byt notifikovanym subjektom povolené odstipit od zmluvy, len ¢o uz nebude zabezpeceny ich trvaly
neohldseny vstup do priestorov vyrobcu alebo jeho rozhodujicich subdodédvatelov alebo klG¢ovych doddvatelov.

Zmluvné dojednania by mali dalej obsahovat opatrenia, ktoré maji notifikované orgdny prijat s cielom zabezpecit
bezpecnost svojich auditorov. V zmluvnych dojednaniach by mala byt stanovend finanénd kompenzdcia za neohldsené
audity vrdtane pripadného ziskania pomocky, jej testovania a bezpecnostnych opatreni.
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