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Cldnek 106
Poskytovini védeckych, technickych a klinickych stanovisek a poradenstvi

1. Komise prostiednictvim provadécich akti a po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky
pfijme ustanoveni s cilem zajistit, aby byly jmenoviny odborné skupiny pro posuzovani klinického hodnoceni
v piisluinych oblastech mediciny, jak je uvedeno v odstavci 9 tohoto ¢lanku, a aby tyto skupiny poskytovaly ndzory
v souladu s &l. 48 odst. 6 nafizeni (EU) 2017/746 na hodnoceni funkéni zpisobilosti diagnostickych zdravotnickych
prostiedk( in vitro a v piipadé potieby pro kategorie &i skupiny prostfedkii nebo pro zvldstni rizika souvisejici s
kategoriemi nebo skupinami prostiedkd, a to v souladu se zdsadami nejvyssi védecké zptisobilosti, nestrannosti,
nezavislosti a transparentnosti. Stejné zdsady se pouZiji v piipadé, Ze se Komise rozhodne povéfit odborné laboratore
v souladu s odstavcem 7 tohoto ¢lanku.

2. Odborné skupiny a odborné laboratofe mohou byt urceny v oblastech, v nichZ je podle zjisténi Komise po
konzultaci s Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostiedky v souvislosti s provadénim tohoto nafizeni potfeba
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 sklddaji z poradcii povéfenych Komisi na zdkladé aktudlnich klinickych, védeckych nebo
technickych odbornych znalosti v dané oblasti a zemépisného zastoupeni, které odrdZi rozmanitost védeckych
a klinickych piistupit v Unii. Komise urci pocet ¢lent v kazdé skuping v souladu s pifslusnymi potfebami.

Clenové odbornych skupin vykondvaji své tdkoly nestranné a objektivné. Nepozaduji ani nepfijimaji pokyny od
ozndmenych subjekti ¢ vyrobeil. Kazdy ¢len vypracuje prohldseni o zdjmech, které se zvefejni.

Komise zavede systémy a postupy s cilem Feit piipadné stiety zdjm{ a zabranit jim.

4. Pii vypracovdvdni védeckych stanovisek zohledni odborné skupiny relevantni informace poskytnuté zGcastnénymi
stranami, véetné organizaci pacienti a zdravotnickych pracovnikd.

5. Komise po konzultaci s Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostiedky muze jmenovat poradce do odbornych
skupin v ndvaznosti na zvefejnéni vyzvy k vyjadieni zdjmu v Ufednim véstniku Evropské unie a na internetové strance
Komise. V zivislosti na druhu dkolu a potiebé konkrétnich odbornych znalosti mohou byt poradci jmenovani
do odbornych skupin nejvyse na obdobi tii let a mohou byt jmenovani opakované.

6. Komise milze po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky zafadit poradce na ustiedni
seznam dostupnych odbornikd, keeff sice nejsou do odborné skupiny oficidlné jmenovdni, ale jsou k dispozici k tomu,
aby podle potieby poskytovali poradenstvi a prici odborné skupiny podporovali. Tento seznam se zvefejni na
internetové strance Komise.

7. Komise mize prostfednictvim provadécich akti a po konzultaci s Koordinacni skupinou pro zdravotnické
prostiedky urcit odborné laboratofe na zikladé jejich odbornosti v oblasti:

— fyzikdlné-chemické charakterizace nebo

— mikrobiologického, mechanického, elektrického, elektronického nebo neklinického biologického a toxikologického
testovani a testovani biokompatibility

konkrétnich prostiedki, kategorii nebo skupin prostedk.

Komise uréi pouze odborné laboratofe, pro néz néktery clensky stit nebo Spole¢né vyzkumné stiedisko predlozily
zadost o jmenovani.

8. Odborné laboratote musi spliiovat tato kritéria:

a) maji piiméfeny pocet patiiéné kvalifikovanych zaméstnanc s nileZitymi znalostmi a zkuSenostmi v oblasti
prostiedkd, pro kterou byly jmenovany;

b) vlastni nezbytné vybaveni k provadéni tkolt, které jsou jim piidéleny;
¢) maji nezbytné znalosti mezindrodnich norem a osvédcenych postupt;
d) maji odpovidajici spravni organizaci a strukturu;

¢) zajisti, aby jejich pracovnici dodrzovali déivérnost informaci a Gdaji, které pii provadéni svych tkolti ziskaji,
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9. Odborné skupiny povéfené klinickym hodnocenim v piisluinych oblastech lékafstvi plni tikol uvedeny v ¢l. 54
odst. 1 av &l 61 odst. 2 a v piiloze IX bodé 5.1 nebo pfipadné v piiloze X bodé 6.

10.  Odborné skupiny a odborné laboratofe mohou mit v souvislosti s pfisluinymi potiebami tyto tkoly:

a) poskytovat Komisi a Koordinaéni skupiné pro zdravotnické prostiedky védeckou, technickou a klinickou pomoc
v souvislosti s provadénim tohoto nafizeni;

b) piispivat k vytvifeni a udrzovani vhodnych pokynii a spole¢nych specifikaci pro:
— klinické zkousky,
— Klinické hodnoceni a nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh (PMCF),
— studie Gcinnosti,
— hodnoceni G¢innosti a ndsledné sledovani Gcinnosti po uvedeni na trh,
— fyzikdlné-chemickou charakterizaci a

— mikrobiologické, mechanické, elektrické, elektronické, neklinické toxikologické testovini nebo testovani biokom-
patibility

konkrétnich prostiedkii, kategorie & skupiny prostedkii nebo pro konkrétni rizika souvisejici s kategorii ¢i skupinou
prostiedk;

¢) vypracovat a revidovat pokyny tykajici se klinického hodnoceni a hodnoceni G¢innosti za tcelem provadeéni
posuzovani shody v souladu s nejnov&jsim vyvojem s ohledem na klinické hodnoceni, hodnoceni ucinnosti,
fyziklné-chemickou charakterizaci a mechanické, elektrické, elektronické, neklinické toxikologické nebo mikrobio-
logické testovani nebo testovini biokompatibility;

d) piispivat k vytvifeni norem na mezindrodni drovni a pfitom zajistit, aby tyto normy odrdzely nejnovéjsi vyvoj;

¢) poskytovat stanoviska v reakci na konzultace ze strany vyrobcii v souladu s ¢l. 61 odst. 2, ozndmenych subjekti
a ¢lenskych stathi v souladu s odstavci 11 az 13 tohoto ¢lanku;

f) piispivat k identifikaci problémii a novych otizek tykajicich se bezpetnosti a u¢innosti zdravotnickych prostredki;

g) poskytovat nizory v souladu s ¢l. 48 odst. 4 naiizeni (EU) 2017/746 na hodnoceni funkéni zpiisobilosti urcitych
diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro.

11.  Komise zprostiedkovava piistup ¢lenskych stati, ozndmenych subjektii a vyrobci k poradenstvi poskytovanému
odbornymi skupinami a odbornymi laboratoremi mimo jiné ohledné kritérii tykajicich se vhodného souboru tdaji pro
posuzovani shody prostiedku zejména s ohledem na Klinické tdaje pozadované pro klinické hodnoceni, na fyzikdlné-
chemickou charakterizaci a na mikrobiologické, mechanické, elektrické, elektronické, neklinické toxikologické testovani
a testovani biokompatibility.

12.  Pii phijimdni védeckého stanoviska v souladu s odstavcem 9 vynalozi ¢lenové odbornych skupin maximalni dsili
k dosazeni konsenzu. Pokud nelze konsenzu dosihnout, odborné skupiny rozhodnou vétsinou hlasti svych ¢lenti a ve
védeckém stanovisku se uvedou odlisnd stanoviska a divody, ze kterych vychdzeji.

Komise zvefejni védecké stanovisko a poradenstvi poskytnuté v souladu s odstavci 9 a 11 tohoto ¢linku, pficemz zajisti
zohlednéni aspektii divérnosti, jak stanovi ¢lanek 109. Pokyny tykajici se klinického hodnoceni uvedené v odst. 10
pism. ¢) se zvefejni po konzultaci s Koordinaéni skupinou pro zdravotnické prostiedky.

13.  Komise miize pozadovat, aby vyrobci a ozndmené subjekty platily poplatky za poradenstvi poskytované
odbornymi skupinami a odbornymi laboratofemi. Strukturu a vysi poplatki i rozsah a strukturu nahrazovanych
ndkladi pfijme Komise prostiednictvim providécich aktd, pficemz zohledni cile odpovidajiciho provadéni tohoto
nafizeni, ochrany zdravi a bezpeénosti, podpory inovaci a nikladové efektivnosti a nutnosti dosdhnout aktivni ucasti
v odbornych skupindch. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 114 odst. 3.



