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

o autorizacii notifikovanych organov a dohlPade nad nimi podla
smernice Rady 90/385/EHS o aktivhych implantovatel’'nych
zdravotnickych pomédckach a smernice Rady 93/42/EHS

o zdravotnickych pomodckach

(Text s vyznamom pre EHP)

Clanok 1

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatfiuje toto vymedzenie pojmov:

a)

b)

<)

d)

e)

g)

h)

»pomoOcka“ znamena aktivne implantovatelné zdravotnicke
pomocky, ako st vymedzené v ¢lanku 1 ods. 2 pism. c¢) smernice
90/385/EHS alebo zdravotnicke pomdcky a ich prislusenstvo, ako st
vymedzené v €lanku 1 ods. 2 smernice 93/42/EHS;

,organ posudzovania zhody“ znamena subjekt, ktory vykonava
¢innosti kalibracie, skusania, certifikacie a inSpekcie podla ¢lanku
R1 ods. 13 prilohy I k rozhodnutiu Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢. 768/2008/ES (1);

»hotifikovany orgdn“ znamena orgén posudzovania zhody notifiko-
vany C¢lenskym Statom v sulade s ¢lankom 11 smernice 90/385/EHS
alebo ¢lankom 16 smernice 93/42/EHS;

»akreditaény organ“ znamena jediny organ v Clenskom S$tate, ktory
vykonava akreditdciu na zaklade pravomoci, ktord mu udelil $tat,
ako je stanovené v ¢lanku 2 ods. 10 nariadenia (ES) ¢. 765/2008;

»autorizujuci organ® znamena organ(-y) urceny(-¢) ¢lenskym Statom
na posudzovanie, autorizaciu, notifikovanie a monitorovanie notifi-
kovanych organov podla smernice 90/385/EHS alebo smernice
93/42/EHS;

»prislusny organ“ znamena organ(-y) urCeny(-¢) na dohlad nad
trhom a vigilanciu v stvislosti s pomockami;

»posudzovanie na mieste* znamena overovanie zo strany autorizuju-
ceho organu v priestoroch organu alebo niektorého z jeho subdoda-
vatelov ¢i pobociek;

»posudzovanie na mieste na UcCely dohladu“ znamend pravidelné
bezné posudzovanie na mieste, ktoré nie je posudzovanim na mieste
vykonavanym pre Gvodnu autorizaciu, ani posudzovanim na mieste
vykondvanym pre obnovenie autorizécie;

»sledovany audit znamena posudzovanie vykonu auditorského timu
notifikovaného organu v priestoroch klienta organu zo strany auto-
rizujuceho organu;

(M U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82.
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j) .funkcie“ znamenaji ulohy, ktoré maji plnit pracovnici organu
a jeho externi odbornici, konkrétne: vykonavanie auditu systémov
kvality, preskimavanie technickej dokumentdcie tykajucej sa
vyrobku, preskiimavanie klinickych hodnoteni a skimani, skiSanie
pomocky a pre kazdld z uvedenych poloziek kone¢né preskiimavanie
a prijimanie rozhodnuti;

k) ,,zadavanie zékaziek subdodavatel'ovi znamena presun Uloh na:

i) pravnicka osobu;

it) fyzicka osobu, ktora d’alej zada tieto ulohy alebo ich Casti;

iii) viaceré fyzické alebo pravnické osoby, ktoré tieto ulohy vyko-
navaju spolocne.

Clénok 2

Vyklad kritérii autorizacie

Kritéria stanovené v prilohe VIII k smernici 90/385/EHS alebo v prilohe
XI k smernici 93/42/EHS sa uplatiiuji, ako je uvedené v prilohe I.

Clénok 3

Postup autorizacie notifikovanych organov

1.  Organ posudzovania zhody pouZije pri podavani ziadosti o autori-
zaciu ako notifikovany organ formuldr Ziadosti uvedeny v prilohe II. Ak
organ posudzovania zhody predkladd ziadost a dokumenty prilozené
k ziadosti v papierovej forme, predlozi aj elektronickd kopiu ziadosti
a jej priloh.

V ziadosti musia byt presne uvedené ¢innosti posudzovania zhody,
postupy posudzovania zhody a oblasti pdsobnosti, na ktoré si organ
posudzovania zhody zela byt notifikovany. Oblasti pdsobnosti sa
uvadzaji v podobe kodov pouzivanych v informa¢nom systéme podla
Nového pristupu notifikovanych a autorizovanych organizacii (d’alej len
»NANDO*“ — New Approach Notified and Designated Organisations) (')
a d’alSieho Clenenia tychto oblasti.

2. Autorizujuci organ Clenského Statu, v ktorom je usadeny organ
posudzovania zhody, posudi tento organ v sulade s kontrolnym
zoznamom posudzovania, ktory zahfiia asponi polozky uvedené v prilohe
II. Sucastou posudzovania je aj posudzovanie na mieste.

Na posudzovani organu posudzovania zhody vratane posudzovania na
mieste sa podiel’aju zastupcovia autorizujucich organov dvoch dalsich
¢lenskych $tatov v spolupraci s autorizujicim organom clenského Statu,
v ktorom je organ posudzovania zhody usadeny, spolo¢ne so zastupcom

(") NANDO:, pozri http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando.
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Komisie. Autorizujuci organ ¢lenského statu, v ktorom je usadeny organ
posudzovania zhody, poskytne uvedenym zastupcom vcasny pristup
k dokumentom potrebnym na posudzovanie organu posudzovania
zhody. Do 45 dni od vykonania posudenia na mieste vypracuju spravu,
ktora bude obsahovat’ aspon suhrn zistenych pripadov nesplnenia kritérii
stanovenych v prilohe I a odporGcani tykajicich sa autorizacie notifi-
kovaného organu.

3. Clenské §taty umoznia Komisii zvolat skupinu hodnotitelov na
kazdé posudzovanie.

4. Autorizujuci organ ¢Elenského Statu, v ktorom je organ posudzo-
vania zhody usadeny, vlozi do systému uchovavania udajov, ktory spra-
vuje Komisia, hodnotiacu spravu, ktora navrhli zastupcovia uvedeni
v odseku 2, svoju vlastnii hodnotiacu spravu a spravu z posudzovania
na mieste, ak este nebola do systému vloZena.

5. Autorizujuce organy vsetkych ostatnych clenskych §tdtov dostanu
informacie o ziadosti a mozu poziadat’ o pristup k uréitym alebo ku
vSetkym dokumentom uvedenym v odseku 4. Tieto organy a Komisia
moézu preskimat’ vSetky dokumenty uvedené v odseku 4, moézu klast
otazky alebo vyjadrit obavy a do jedného mesiaca od posledného
vlozenia niektorého z uvedenych dokumentov mézu poziadat’ o dalsiu
dokumentéciu. V priebehu toho istého obdobia mézu poziadat’ o vymenu
stanovisk k ziadosti, ktora zorganizuje Komisia.

6.  Autorizujici organ c¢lenského Statu, v ktorom je organ posudzo-
vania zhody usadeny, odpovie na otazky, na vyjadrené obavy a Ziadosti
o dalsiu dokumentaciu do Styroch tyzdiov od ich prijatia.

Autorizujice organy ostatnych clenskych Statov alebo Komisia moézu
jednotlivo alebo spolo¢ne poslat’ odporicania autorizujicemu organu
¢lenského Statu, v ktorom je organ posudzovania zhody usadeny, do
Styroch tyzdnov od prijatia odpovede. Tento autorizujici organ zohl'adni
odporucania pri prijimani rozhodnutia o autorizacii organu posudzo-
vania zhody. Ak tieto odporicania nesplni, prislusné odévodnenie
poskytne do dvoch tyzdnov od prijatia svojho rozhodnutia.

7. Clensky $tat ozndmi Komisii svoje rozhodnutie o autorizcii
organu posudzovania zhody prostrednictvom informacného systému
NANDO.

Platnost’ autorizacie je obmedzend na obdobie maximalne pit rokov.

Clanok 4

RozSirenie a obnovenie autorizacie

1. Rozsirenie rozsahu pdsobnosti autorizacie notifikovaného organu
sa mdze povolit’ v stlade s ¢lankom 3.
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2. Autorizacia notifikovaného organu sa moéze obnovit v sulade
s ¢lankom 3 pred uplynutim platnosti predchadzajucej autorizacie.

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

4.  Postupy rozSirenia a obnovenia sa mozu kombinovat’.

5. Notifikované organy autorizované uz pred nadobudnutim G¢innosti
tohto nariadenia, v pripade ktorych autorizcia nema uvedenu platnost
alebo obdobie jej platnosti presahuje pat’ rokov, podlichaji obnoveniu
aspon do troch rokov od nadobudnutia U€innosti tohto nariadenia.

6.  Odchylne od odseku 2 mdze autorizujuci organ clenského Statu
pocas obdobia od 19. maja 2020 do 25. maja 2021 za vynimocénych
okolnosti vyplyvajucich z pandémie COVID-19 a z dovodu prijatia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 (1), ktorym
sa odklad4d uplatinovanie urcitych ustanoveni nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (?), rozhodnat’ o obnoveni autori-
zacie notifikovaného organu bez uplatnenia postupov stanovenych
v ¢lanku 3.

S cielom rozhodnit' o obnoveni autorizicie notifikovaného orgénu
v stlade s prvym pododsekom vykondva autorizujuci organ posudenie
s cielom overit' kontinualnu spdsobilost’ notifikovaného organu a jeho
schopnost’ plnit’ tlohy, na ktoré bol autorizovany.

Rozhodnutie o obnoveni autorizacie notifikovaného organu v sulade
s tymto odsekom sa prijima pred skoncenim obdobia platnosti predcha-
dzajicej autorizacie a jeho platnost uplynie automaticky najneskor
26. maja 2021.

Autorizujici organ oznami Komisii svoje rozhodnutie o obnoveni auto-
rizacie notifikovaného organu v stlade s tymto odsekom prostrednic-
tvom informac¢ného systému podl'a Nového pristupu notifikovanych
a autorizovanych organizacii, pricom uvedie podstatné dovody, ktoré
viedli k tomuto rozhodnutiu.

Komisia moze poziadat’ autorizujici orgéan, aby jej poskytol vysledky
posudenia, ktoré bolo podkladom pre rozhodnutie o obnoveni autori-
zacie notifikovaného organu v stlade s tymto odsekom, ako aj vysledok
suvisiacich ¢innosti dohl'adu a monitorovania vratane cinnosti uvede-
nych v c¢lanku 5.

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/561 z 23. aprila 2020,
ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach,
pokial' ide o datumy uplatiiovania niektorych jeho ustanoveni (U. v. EU
L 130, 24.4.2020, s. 18). )

(®) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)
¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).
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Clanok 5

DohlPad a monitorovanie

1. Na ucely dohl'adu autorizujuci organ Clenského Statu, v ktorom je
notifikovany organ usadeny, postdi primerany pocet preskimani klinic-
kych hodnoteni vyrobcu, ktoré vykonal notifikovany orgén, a vykona
primerany pocet preskimani zaznamov, posudzovanie na mieste na
ucely dohladu a sledované audity v tychto intervaloch:

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

b) najmenej kazdych 18 mesiacov pre vsetky ostatné notifikované
organy.

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

Odchylne od prvého a druhého pododseku, za vynimocnych okolnosti
suvisiacich s pandémiou COVID-19, ktora docasne brani autorizuji-
cemu organu c¢lenského Statu vykondvat posudzovanie na mieste na
ucely dohladu alebo sledované audity, vykonava autorizujiici organ
Clenského Statu vSetky opatrenia na zabezpeCenie primeranej Grovne
dohladu, ktora je za uvedenych okolnosti stale mozna, a to popri posi-
deni primeraného poctu preskimani technickej dokumentacie vyrobcu,
ktoré vykonal notifikovany organ, vratane klinickych hodnoteni. Auto-
rizujuci organ preskiima zmeny v organiza¢nych a vSeobecnych pozia-
davkach stanovenych v prilohe II, ku ktorym doslo od posledného
posudenia na mieste, ako aj Cinnosti, ktoré nasledne vykonal notifiko-
vany organ.

2. Autorizujice organy sa v rdmci vykonévania dohl'adu a monitoro-
vania nalezitym spdsobom zaoberajii pobockami.

3. Autorizujuci orgén Clenského Statu, v ktorom je notifikovany
organ usadeny, nepretrzite tento organ monitoruje, aby zaistil stistavné
plnenie prislusnych poziadaviek. Organ systematicky reaguje na staz-
nosti, spravy o vigilancii a dalSie informécie vratane informéacii od
¢lenskych statov, ktoré mézu naznacovat’ neplnenie povinnosti zo strany
notifikovaného organu, pripadne jeho odchylenie od spolo¢nych alebo
najlepsich postupov.

Okrem posudzovania na mieste na Ucely dohladu a posudzovania na
mieste na Ucely obnovenia autorizacie autorizujici organ clenského
Statu, v ktorom je notifikovany organ usadeny, iniciuje neohlasené
alebo s kratkym predstihom ohldsené posudzovanie na mieste, ak su
tieto posudzovania na mieste potrebné na overenie suladu.
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Clénok 6

Preskimanie sposobilosti notifikovaného organu

1.  Komisia moze preskimat’ pripady tykajiice sa spdsobilosti notifi-
kovaného organu alebo plnenia poziadaviek a povinnosti, ktoré sa na
tento organ vztahuji podla smernice 90/385/EHS a smernice
93/42/EHS.

2. Preskiimanie sa za¢ne konzultaciou s autorizujucim organom ¢len-
ského §tatu, v ktorom je notifikovany organ usadeny. Tento autorizujlci
organ na zéaklade Ziadosti do Styroch tyzdinov poskytne Komisii vsetky
dolezité informacie tykajuce sa prislusného notifikovaného organu.

3. Komisia zabezpeCi, aby sa so vSetkymi citlivymi informaciami,
ktoré ziska v priebehu svojho preskiimania, zaobchadzalo ako s dover-
nymi.

4.V pripade, Ze notifikovany organ uz nespifia poziadavky svojej
notifikacie, Komisia o tom informuje ¢lensky §tat, v ktorom je uvedeny
organ usadeny, a mdze tento Clensky $tat poZiadat’, aby prijal potrebné
napravné opatrenia.

Clénok 7

Vymena skusenosti s autoriziciou organov posudzovania zhody
a dohPadom nad nimi

1. Autorizujuce organy konzultuji navzijom a s Komisiou otazky
vSeobecného vyznamu tykajuce sa vykonavania tohto nariadenia
a vykladu ustanoveni smernice 90/385/EHS a smernice 93/42/EHS vo
vzt'ahu k organom posudzovania zhody.

2. Autorizujuce organy si kazdy rok do 31. decembra 2013 navzajom
oznamuju a takisto oznamuji Komisii vzory kontrolnych zoznamov
posudzovania, ktoré¢ sa pouzivaju v sulade s clankom 3 ods. 2,
a potom upravy vykonané v tychto kontrolnych zoznamoch.

3. Ak hodnotiace spravy uvedené v ¢lanku 3 ods. 4 naznacuju odlis-
nosti vo vSeobecnych postupoch autorizujiicich organov, mézu clenské
Staty alebo Komisia poziadat’ o vymenu stanovisk, ktori zabezpeci
Komisia.

Clénok 8

Posobenie autorizujucich organov

1.  Autorizujice organy musia mat k dispozicii na riadne vykona-
vanie svojich uloh dostatoény pocet spdsobilych pracovnikov. Tieto
organy su zriadené, organizované a prevadzkované tak, aby zabezpeco-
vali objektivitu a nestrannost’ svojej ¢innosti a aby predchadzali akému-
kol'vek konfliktu zaujmov s organmi posudzovania zhody. Autorizujuce
organy su organizované tak, ze ziadne rozhodnutie tykajuce sa notifi-
kéacie organu posudzovania zhody neprijima ten isty pracovnik, ktory
vykonaval posudzovanie daného organu.
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2. Autorizujuce organy, ktoré nemaju za tlohu dohlad nad trhom
a vigilanciu v suvislosti so zdravotnickymi pomdckami, zapajaji do
plnenia vsSetkych uloh, ktoré maju v stlade s tymto nariadenim,
prislusné organy daného clenského $tatu. Predovsetkym vedu konzul-
tacie s prislusnymi organmi daného clenského Statu pred prijimanim
rozhodnuti a pozyvaju ich na ucast’ na vSetkych druhoch posudzovania.

Clénok 9

Spolupraca s akreditaénymi organmi

Ak je autorizacia zaloZzena na akreditacii v zmysle nariadenia (ES)
¢. 765/2008, clenské Staty zabezpecia, aby akreditatny orgéan, ktory
akreditoval konkrétny notifikovany organ, dostdval od prislusnych
organov informécie o spravach o nehodach a dalsie informacie, ktoré
sa tykaju zalezitosti, ktoré kontroluje notifikovany organ, ak mézu byt
tieto informacie dolezité pre posudzovanie Ccinnosti notifikovaného
organu. Clenské §taty zabezpedia, aby akreditadny orgén, ktory je
zodpovedny za akreditaciu konkrétneho organu posudzovania zhody,
dostaval od autorizujiceho organu clenského Statu, v ktorom je organ
posudzovania zhody usadeny, informécie o zisteniach dolezitych pre
akreditaciu. Akreditaény organ informuje o svojich zisteniach autorizu-
juci organ clenského Statu, v ktorom je organ posudzovania zhody
usadeny.

Clanok 10
Nadobudnutie ucinnosti a datum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym dfiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.
Uplatituje sa na rozsirenie autorizacie od 25. decembra 2013.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych ¢Elenskych Statoch.
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PRILOHA 1

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

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.6.

prilohe XI k smernici 93/42/EHS

Oddiely 1 a 5 prilohy VIII k smernici 90/385/EHS a prilohy XI k smernici
93/42/EHS sa vykladaju tak, ze zahffaju tieto prvky:

Organ posudzovania zhody vystupuje ako tretia strana nezavisla od vyrobcu
vyrobku, ktory je predmetom cinnosti posudzovania zhody vykonavanych
tymto organom. Organ posudzovania zhody je takisto nezavisly od vsetkych
hospodarskych subjektov, ktoré maji zaujem na danom vyrobku, ako aj od
vsetkych konkurentov jeho vyrobcu.

Organ posudzovania zhody mé takd organizacnd Struktiuru a funguje takym
sposobom, aby zaruCoval nezavislost, objektivitu a nestrannost’ svojich
¢innosti. Organ posudzovania zhody disponuje zavedenymi postupmi,
ktoré uc¢inne zarucuju odhalenie, vySetrenie a vyrieSenie vSetkych pripadov
mozného konfliktu zdujmov vratane Ucasti jeho pracovnikov na poradenskej
¢innosti v oblasti zdravotnickych pomécok skor, ako sa stali zamestnancami
tohto organu.

Organ posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a pracovnici zodpo-
vedni za vykonavanie uloh posudzovania zhody nesmu:

a) zapojit' sa do ziadnych c¢innosti, ktoré by mohli ovplyvnit’ nezéavislost’
ich tisudku alebo ich bezthonnost’ vo vztahu k ¢innostiam posudzovania
zhody, pre ktoré boli notifikované;

b) pontikat' ani zabezpecovat' sluzby, ktoré by ohrozovali doveru v ich
nezavislost,, nestrannost’ alebo objektivitu. Predovsetkym nesmu pontkat
ani zabezpecovat’, respektive nepontikali ani nezabezpecovali v priebehu
uplynulych troch rokov, poradenské sluzby uréené vyrobcovi, jeho
splnomocnenému zastupcovi, dodavatel'ovi alebo obchodnému konkuren-
tovi, pokial’ ide o poziadavky Unie v oblasti navrhu, konstrukcie, predaja
alebo udrzby vyrobkov ¢i postupov, ktoré st predmetom posudzovania.
Tato skutocnost’ nevyluCuje Cinnosti zamerané na posudzovanie zhody
pre uvedenych vyrobcov a hospodarske subjekty ani organizovanie vseo-
becnej skoliacej ¢innosti tykajicej sa predpisov o zdravotnickych pomoc-
kach alebo suvisiacich noriem, ktoré nestvisia s konkrétnym zékazni-
kom.

Vrcholovy manazment organu posudzovania zhody a jeho pracovnici, ktori
vykonavaju posudzovanie, musia byt' nestranni. Odmefiovanie vrcholového
manazmentu a pracovnikov organu posudzovania zhody vykonavajtcich
posudzovanie nesmie zavisiet' od poctu pripadov alebo vysledkov posudzo-
vania.

. Ak je vlastnikom organu posudzovania zhody verejny subjekt alebo verejna

intitucia, Clensky Stat musi zarucit’ a pisomne podlozit’ nezavislost’ organu
posudzovania zhody a absenciu akéhokol'vek konfliktu zdujmov medzi auto-
rizujicim organom a/alebo prislusnym organom na jednej strane a organom
posudzovania zhody na strane druhe;j.

Organ posudzovania zhody zaru¢i a pisomne podlozi, Ze ¢innosti jeho pobo-
¢iek alebo subdodavatel'ov, pripadne subjektov, s ktorymi je vo vztahu,
neovplyviiuju nezavislost’, nestrannost’ alebo objektivitu nim vykonavanych
¢innosti posudzovania zhody.
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1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1

3.2

Poziadavky bodov 1.1 az 1.6 nevyluuju vymenu technickych informacii
a regulacnych pokynov medzi orgdnom a vyrobcom, ktory ho Ziada o posi-
denie zhody.

Druhy odsek oddielu 2 prilohy XI k smernici 93/42/EHS sa vyklada tak, ze
su zahrnuté tieto prvky:

Zadavanie zakaziek subdodavatel'ovi sa obmedzuje na uréité tlohy. Nie je
povolené zadavat zakazky subdodavatelovi na vykonavanie auditu
systémov riadenia kvality alebo preskiimania tykajuceho sa vyrobkov
v celku. Organ posudzovania zhody musi zabezpe€it' najmé to, aby presku-
manie kvalifikicie a monitorovanie vysledkov prace externych odbornikov,
poverovanie odbornikov konkrétnymi ¢innost'ami posudzovania zhody, ako
aj zavere¢né preskiimanie a rozhodovacie pravomoci mali interny charakter.

Ked’ organ posudzovania zhody zadava zékazky subdodavatel'ovi na urcité
ulohy alebo konzultuje s externymi odbornikmi v oblasti posudzovania
zhody, musi mat’ vypracovanu stratégiu, v ktorej sa stanovuji podmienky,
za akych sa moézu zadavat zakazky pre subdodavatela alebo prebichat
konzultacie s externymi odbornikmi. Kazdd zékazka pre subdodavatela
alebo konzultacia s externymi odbornikmi sa riadne zdokumentuje a podlicha
pisomnej dohode, ktora zahfiia okrem iného otdzky dovernosti a konfliktu
Zaujmov.

Organ posudzovania zhody musi zaviest’ postupy posudzovania a monitoro-
vania sposobilosti v§etkych vyuzivanych subdodavatel'ov a externych odbor-
nikov.

Oddiely 3 a 4 prilohy VIII k smernici 90/385/EHS a prilohy XI k smernici
93/42/EHS sa vykladaju tak, ze zahrnaju tieto prvky:

Organ posudzovania zhody ma cely ¢as a pre kazdy postup posudzovania
zhody a pre kazdy druh alebo kategoriu vyrobku, v stvislosti s ktorymi bol
alebo si Zela byt notifikovany, vo svojej organizacnej Strukture tieto prvky:

a) potrebny pocet administrativnych, technickych, klinickych a vedeckych
pracovnikov s technickymi a vedeckymi znalostami a s dostato¢nymi
a primeranymi skusenostami v oblasti zdravotnickych pomdcok, ako aj
zodpovedajuice technické vybavenie na vykonavanie uloh posudzovania
zhody vratane posudzovania klinickych udajov;

b) zdokumentovany proces vykonavania postupov posudzovania zhody,
ktoré st predmetom jeho autorizacie ('), s prihliadnutim na ich osobitosti
vratane pravne predpisanych konzultacii tykajucich sa rdznych kategorii
pomocok v ramci rozsahu pdsobnosti ich notifikacie, ktory zarucuje
transparentnost’ a reprodukovatel'nost’ tychto postupov.

Organ posudzovania zhody disponuje dostatoénym poctom pracovnikov
a vlastni vSetko vybavenie a vSetky zariadenia potrebné na spravne vyko-
navanie technickych a administrativnych wloh stvisiacich s ¢innostami
posudzovania zhody, v suvislosti s ktorymi bol notifikovany, alebo ma
k takémuto vybaveniu a takymto zariadeniam pristup.

(") Pozri prilohu II polozku 41.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Organ posudzovania zhody disponuje finanénymi zdrojmi potrebnymi na
vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody a suvisiacich obchodnych tran-
sakcii. Pisomne podlozi a dokazmi preukaze svoju platobnii schopnost’
a udrzatelnt ekonomicktl Zivotaschopnost’ s prihliadnutim na S$pecifické
okolnosti tykajiice sa Startovacej fazy.

Organ posudzovania zhody zavedie a uplatiiuje systém riadenia kvality.

Skuisenosti a znalosti pracovnikov zodpovednych za vykonavanie ¢innosti
posudzovania zhody sa vykladaju tak, ze zahrnaja tieto prvky:

a) riadna vedecka, technicka a odborna priprava, najmé v prislusnych oblas-
tiach mediciny, farmacie, inzinierstva alebo inych relevantnych vied,
ktora zahfna vSetky ¢innosti posudzovania zhody, v suvislosti s ktorymi
dany organ bol alebo chce byt notifikovany;

b) zéakladné nalezité skusenosti, ktoré sa tykaju vsetkych ¢innosti posudzo-
vania zhody, v suvislosti s ktorymi dany organ bol alebo chce byt
notifikovany;

¢) uspokojivé znalosti poziadaviek posudzovani, ktoré vykondvaji, a prime-
rané pravomoci na vykondvanie tychto posudzovani;

d) primerané znalosti a pochopenie, pokial ide o prislusné ustanovenia
pravnych predpisov tykajucich sa zdravotnickych pomocok a platnych
harmonizovanych noriem;

e) schopnost’ vyhotovit’ certifikaty, zdznamy a spravy, ktoré svedéia o tom,
ze posudzovanie bolo vykonané.

Organ posudzovania zhody stanovi a pisomne podlozi kvalifikaéné kritéria
a postupy vyberu a schvalovania 0sdb zapojenych do ¢innosti posudzovania
zhody (znalosti, skusenosti a iné pozadované spdsobilosti), ako aj nevyh-
nutnu odborntt pripravu (Uvodna alebo priebezna odbornd priprava).
Stcastou kvalifikacnych kritérii st rozne funkcie v ramci postupu posudzo-
vania zhody (napriklad audit, hodnotenie/skuiSanie vyrobku, dokumentacia
o navrhu/preskimanie dokumentacie, prijimanie rozhodnuti), ako aj
pomdcky, technolégie a oblasti (napriklad biokompatibilita, sterilizacia,
tkaniv a buniek zivocisneho pdvodu, klinické hodnotenie), ktoré patria do
rozsahu autorizacie organu.

Organ posudzovania zhody musi mat’ zavedené postupy, ktoré zarucuju, ze
jeho pobocky pracujui na zéklade rovnakych prevadzkovych postupov a s
rovnakou prisnostou ako centréla.

Ak sa pri posudzovani zhody vyuzivaji sluzby subdodavatel'ov alebo exter-
nych odbornikov, najméd ak ide o nové, invazivne alebo implantovatelné
zdravotnicke pomocky alebo technologie, je potrebné, aby bol organ posu-
dzovania zhody sam dostatone interne spOsobily overovat’ primeranost’
a opodstatnenost’ nazorov odbornikov a rozhodnut' o udeleni certifikatu
pre vsetky oblasti vyrobkov, pre ktoré bol autorizovany na vykonavanie
posudzovania zhody. Pozadovana interna sposobilost’ sa tyka technologic-
kych, klinickych a auditorskych aspektov.

Oddiel 6 prilohy VIII k smernici 90/385/EHS a oddiel 6 prilohy XI k smer-
nici 93/42/EHS sa vykladaja tak, Ze zahfiaju tieto prvky:
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4.1.

5.1.

5.2.

Organ posudzovania zhody uzatvori primerané poistenie zodpovednosti za
Skodu zodpovedajiice Cinnostiam posudzovania zhody, pre ktoré je notifi-
kovany, vratane mozného pozastavenia, obmedzenia alebo odnatia certifika-
tov, ako aj geografickému rozsahu jeho ¢innosti, pokial zodpovednost’ za
skodu neprevezme $tat v zmysle vnutrostatnych pravnych predpisov, alebo
pokial’ ¢lensky $tat nevykonava inspekcie sam.

Oddiel 7 prilohy VIII k smernici 90/385/EHS a oddiel 7 prilohy XI k smer-
nici 93/42/EHS sa vykladaju tak, ze zahfnaju tieto prvky:

Organ posudzovania zhody zabezpeci, aby jeho pracovnici, vybory,
pobocky, subdodavatelia alebo akékol'vek subjekty, s ktorymi je vo vztahu,
zachovavali dovernost’ informacii, ktoré ziskaju pocas vykonavania ¢innosti
posudzovania zhody, s vynimkou pripadov, ked’ si odhalenie tychto infor-
macii vyzaduji pradvne predpisy. Na tento uc¢el ma dany organ zavedené
zdokumentované postupy.

Pracovnici organu posudzovania zhody zachovavaju sluzobné tajomstvo,
pokial’ ide o vSetky informacie, ktoré ziskaji pri vykonavani svojich uloh,
s vynimkou tychto informacii vo vztahu k autorizujicim organom
a prislusnym organom alebo ku Komisii. Vlastnicke prava st chranené.
Na tento G¢el ma organ posudzovania zhody zavedené zdokumentované

postupy.
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PRILOHA II

Formular Ziadosti, ktory sa predklada pri Ziadosti o autorizaciu
notifikovaného organu

AULOTIZUJUCT OTZANT .eviirirerierireee et ettt ettt ee st e st s s e ees
Nazov ziadajiceho organu posudzovania zhody: ......c.c.cccecerrveniinenennencnenene.
Predchadzajici nazov (v uplatnitelnom pripade): ......coooceveeeevnencnniencnrescieeeeene
Cislo notifikovaného organu EU (v uplatnitePnom pripade): .........cocevvvereeerereneen.

AIESA: c.veviiereiieieieeie ettt ettt et e st sae e sa bbb bbbt a et s es et et s st etane et eae e enesannas

Pravna forma organu posudzovania Zhody: .....c.c..c.ceecrrecrniecneneecneneerencneeseneneens
Registratné Cislo SPOLOCNOST: ...euvvuirerrermeuiiriirireriee ettt sttt

V' ODChOANOM TEGISII: ..ueveiririiireeerieet ettt ettt st nee s

Prilozené budu tieto dokumenty. V pripade rozsirenia alebo obnovenia sa pred-
kladaju iba nové alebo zmenené dokumenty.

Cislo prilohy
+ referencia
(oddiel/strana)

Zodpovedajuci

Polozka/Dokument oddiel prilohy

ORGANIZACNE A VSEOBECNE POZIADAVKY

Pravne postavenie a organizacna Struktira

1 | Stanovy spolocnosti

2 | Vypis z registracie spoloc¢nosti alebo doklad o zapise
(obchodny register)

3 | Dokumentacia o Cinnostiach organizicie, ku ktorej organ
posudzovania zhody patri (ak existuje) a jej vztah k organu
posudzovania zhody

4 | Dokumentacia o subjektoch, ktoré organ posudzovania
zhody vlastni (ak existuju), ¢i uz v ¢lenskom S§tate alebo
mimo neho, a vztah s tymito subjektmi

5 | Opis zédkonného vlastnictva a pravnickych alebo fyzickych
osob, ktoré vykonavaji kontrolu orgadnu posudzovania
zhody

6 | Opis organizacnej $truktury a riadiaceho personalu organu
posudzovania zhody

7 | Opis funkcii, zodpovednosti a pravomoci vrcholového
manazmentu

8 | Zoznam vsetkych pracovnikov, ktori maju vplyv na ¢innosti
posudzovania zhody
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Cislo prilohy
+ referencia
(oddiel/strana)

Zodpovedajuci

Polozka/Dokument oddiel prilohy I

9 | Dokumentacia o dalsich sluzbach, ktoré poskytuje organ
posudzovania zhody (ak existuji) (napriklad nalezité
konzultacie k pomockam, odborné priprava atd’.)

10 | Dokumentacia o akreditacii(-ach) relevantna pre tito
ziadost’

Nezavislost’ a nestrannost’

11 | Dokumentacia o Struktirach, stratégiach a postupoch na
zaruCenie a podporu zéasad nestrannosti celej organizacie,
vsetkych pracovnikov a vSetkych cinnosti posudzovania
vratane etickych pravidiel a kodexu spravania

12 | Opis sposobu, akym organ posudzovania zhody zabezpe-
Cuje, ze cinnosti pobociek, subdodavatelov a externych
odbornikov neovplyviiuju jeho nezavislost, nestrannost’
a objektivitu

13 | Dokumentacia o nestrannosti vrcholového manazmentu
a pracovnikov podielajicich sa na Cinnostiach posudzo-
vania zhody vratane ich odmenovania a prémif

14 | Dokumentacia o konflikte zdujmov a o postupe/sposobe
riesenia potencialneho konfliktu

15 | Opis nezavislosti organu posudzovania zhody od autorizu-
juceho organu a od prislusného organu, najmi ak je tento
organ verejnym subjektom/verejnou institiiciou

Dovernost’

16 | Dokumentacia o postupe zachovavania sluzobného tajom-
stva vratane ochrany udajov na zaklade vlastnickych prav

Zodpovednost’

17 | Dokumentécia o poisteni zodpovednosti za Skodu, dokaz,
ze poistenie zodpovednosti za Skodu zahfnia pripady, ked’
notifikovany organ moze byt nateny odnat’ certifikat alebo
pozastavit’ jeho platnost’

Finanéné zdroje

18 | Dokumentécia o finan¢nych zdrojoch potrebnych na vyko-
navanie ¢innosti posudzovania zhody, suvisiacich operécii
vratane existujucich zavézkov v suvislosti s certifikatmi
vydanymi na preukdzanie nepretrzitej Zivotaschopnosti noti-
fikovaného orgdnu a zhody s rozsahom certifikovanych
vyrobkov

Systém kvality

19 | Prirucka kvality a zoznam stvisiacich dokumentacii o zave-
deni, udrzbe a prevadzke systému riadenia kvality vratane
stratégii poverovania pracovnikov prislusnymi ¢innostami
a vymedzenia ich zodpovednosti
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Polozka/Dokument

Zodpovedajuci
oddiel prilohy I

Cislo prilohy
+ referencia

(oddiel/strana)

20 | Dokumentacia o postupe(-och) kontroly dokumentov

21 | Dokumentécia o postupe(-och) kontroly zaznamov

22 | Dokumentécia o postupe(-och) preskiimania riadenia

23 | Dokumentécia o postupe(-och) vnatornych auditov

24 | Dokumentacia o postupe(-och) prijimania napravnych

a preventivnych opatreni
25 | Dokumentacia o postupe(-och) vybavovania st'aznosti

a odvolani

Poziadavky na zdroje

Vseobecné
26 | Opis vlastnych laboratorii a skisobného vybavenia
27 | Pracovné zmluvy a iné dohody s internymi pracovnikmi,
predovsetkym pokial’ ide o nestrannost’, nezavislost’, konf-
likt zaujmov (prilozit’ Standardny vzor zmluvy)
28 | Zmluvy a iné dohody so subdodavatelmi a externymi

odbornikmi, predovsetkym pokial’ ide o nestrannost, neza-
vislost, konflikt zaujmov (prilozit’ standardny vzor zmluvy)

Kovalifikacia a schvalovanie pracovnikov

29

Zoznam vsetkych stalych a docasnych pracovnikov (tech-
nickych, administrativnych atd’.) vratane informacii o ich
odbornej kvalifikacii, skusenostiach a druhoch uzavretych
zmlav

30

Zoznam vSetkych externych pracovnikov (napriklad exter-
nych odbornikov, externych auditorov) vratane informécii
o ich odbornej kvalifikacii, praxi a druhoch uzavretych
zmlav

31

Kvalifikacna matica spéjajica pracovnikov organu a jeho
externych odbornikov s funkciami, ktoré maju zastavat, a s
oblastami pravomoci, pre ktoré organ bol alebo chce byt
notifikovany

32

Kvalifika¢né kritérid pre jednotlivé funkcie (pozri bod 31)

33

Dokumentécia o postupe(-och) vyberu a prirad’ovania inter-
nych alebo externych pracovnikov, ktori sa podielaju na
¢innostiach  posudzovania zhody, vratane podmienok
pridelovania uloh externym pracovnikom a dohladu nad
ich odbornymi znalost'ami
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Polozka/Dokument

Zodpovedajuci
oddiel prilohy I

Cislo prilohy
+ referencia
(oddiel/strana)

34

Dokumentacia preukazujiica, Ze manazment organu posu-
dzovania zhody mé& primerané znalosti na zavedenie
a prevadzkovanie systému:

— vyberu pracovnikov vyuzivanych pocas posudzovania
zhody,

— overovania znalosti a sktsenosti tychto pracovnikov,
— pridelovania tloh pracovnikom,
— overovania vykonnosti pracovnikov,

— stanovenia a overovania ich uvodnej alebo priebeznej
odbornej pripravy

35

Dokumentacia o postupe zabezpeCujicom priebezné moni-
torovanie sposobilosti a vykonnosti

36

Dokumentacia o Standardnych programoch odbornej
pripravy, ktoré vykondva orgidn posudzovania zhody
v stvislosti s ¢innostami posudzovania zhody

Subdodavatelia

37

Zoznam vsetkych subdodavatelov (nie jednotlivych exter-
nych odbornikov) vyuZivanych na ¢innosti posudzovania
zhody

38

Stratégia a postupy subdodéavatel'a

39

Dokumentacia preukazujuca adekvatnu zékladnu sposobi-
lost’ organu posudzovania zhody posudzovat’, vyberat’, uzat-
varat zmluvy a overovat’ vhodnost’ a zakonnost ¢innosti
subdodavatela

40

Priklady Standardného vzoru zmluvy, v ktorej sa zakazuje
d’alsie zadavanie zédkaziek subdodavatelom pravnickymi
osobami a ktora obsahuje vyslovné ustanovenia na zabez-
pecenie dovernosti a rieSenia konfliktu zaujmov so subdo-
davatel'mi (prilozit’ priklady)

Postup

41

Dokumentacia o postupoch tykajicich sa ¢innosti posudzo-
vania zhody a dalSie suvisiace dokumenty odrazajuce
rozsah ¢innosti posudzovania zhody, a najmi postupy tyka-
juce sa:

— kuvalifikacie a klasifikacie,

— posudzovani systému kvality,

— riadenia rizik,

— hodnotenia predklinickych udajov,
— klinického hodnotenia,

— vyberu reprezentativnych vzoriek technickej dokumen-
tacie,

— naslednych klinickych opatreni po uvedeni na trh,
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Cislo prilohy
+ referencia
(oddiel/strana)

Zodpovedajuci

Polozka/Dokument oddiel prilohy I

— oznameni od regulaénych organov vratane prislusnych
organov a autorizujucich organov,

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

— postupov konzultacii o vyrobkoch, ktoré st kombina-
ciou lieku a pomocky, pomockach vyuzivajucich zvie-
racie tkaniva, pomockach vyuzivajicich derivaty
ludskej krvi,

— preskimavania a prijimania rozhodnuti o vydani certi-
fikatu  vratane  zodpovednosti  stvisiacich  so
schvalovanim,

— preskimavania a prijimania rozhodnuti o pozastaveni
platnosti, obmedzeni, odobrati a zamietnuti certifikatu
vratane zodpovednosti stvisiacich so schvalovanim

42 | Kontrolné zoznamy, vzory, spravy a certifikaty pouzivané
pri ¢innostiach posudzovania zhody

Meno a podpis opravneného zastupcu ziadajuceho Miesto a datum
organu posudzovania zhody (ak nie je akceptovany
elektronicky podpis)
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