Strana 3832 Sbirka zikonua &. 181 / 2001 Cistka 69

Pfiloha ¢&. III k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE
(Systém uplného zabezpeceni jakosti)

1. Jestlize vyrobce zvoli postup posuzovani shody u zdravotnickych prostiedki podle § 9
odst. 1 pism. a) nebo odst. 3 pism. a), zajiStuje pro jejich navrh, vyrobu v€etné vystupni
kontroly uplatiiovani systému jakosti podle bodu 3.; pfi uvedenych ¢innostech podléha
auditu podle bodu 3.3. a 4. a dozoru podle bodu 5.

2. Vyrobce

2.1.  oznacuje zdravotnické prostiedky v souladus § 4 odst. 2,

2.2.  vypracuje pisemné prohlaseni o shod¢; toto prohlaseni je postup, kterym vyrobce
plnici poZadavky vyplyvajici z¢innosti v bodu 1., zaruCuje a prohlasuje, Ze
prislusné zdravotnické prostfedky vyhovuji ustanovenim, ktera se na né vztahuji
z tohoto natizeni.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce
3.1.1. ptedklada pisemnou zadost autorizované osob€ o posouzeni (vyhodnoceni a
schvaleni) jeho systému jakosti; Zddost musi obsahovat
3.1.1.1. jméno, pfijmeni a adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize jde o
fyzickou osobu, nazev (obchodni firmu) a adresu sidla, je-li
vyrobcem pravnickd osoba; vobou pfipadech vcetné adres
vyrobnich mist, pro ktera plati systém jakosti,
3.1.1.2. odpovidajici informace o zdravotnickém prostfedku nebo o kategorii
zdravotnickych prostfedki, pro které postup plati,
3.1.1.3. pisemné prohlaSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla podana
zadost pro systém jakosti vztahujici se ke stejnému zdravotnickému
prostiedku,
3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,
3.1.1.5. zéruku vyrobce plnit zavazky vyplyvajici ze schvaleného systému
jakosti,
3.1.1.6. zaruku vyrobce udrzovat systém jakosti v pfiméfeném a ¢inném
stavu,
3.1.1.7. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup
vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych o zdravotnickych prostifedcich
od uzZivatelli a v navaznosti na tuto ¢innost provadét odpovidajici
napravna opatieni, zejména oznamovat vznik nezadoucich piihod>)
ihned jakmile se o nich dozvi.
3.2. Pozadavky na dokumentaci systému jakosti musi obsahovat udaje uvedené v bodu

3.2. ptilohy €. IT k tomuto nafizeni.

3.3. Pro postup autorizované osoby tykajici se auditil jakosti se pouZije ustanoveni
bodu 3.3. pfilohy ¢. I k tomuto nafizeni.

3.4. Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvélila systém jakosti o
zaméru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh
zdravotnickych prostiedkl.

Autorizovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéfi, zda takto zménény
systém jakosti je$té vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy a
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4.

5.

oznami své rozhodnuti vyrobci; toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry kontroly
a odtivodnéné zhodnoceni.

Ptfezkoumani navrhu zdravotnického prostredku.

4.1.a 4.2. Pro postup vyrobce pifi pfezkoumdni navrhu zdravotnického prostiedku se
pouZije ustanoveni bodu 4.1. a 4.2. ptilohy €. II k tomuto nafizeni.

4.3. Autorizovana osoba
4.3.1. ptezkouma zadost, a jestlize zdravotnicky prostiedek vyhovuje ustanovenim

tohoto nafizeni vyd4 Zadateli ES certifikit o pfezkoumani navrhu
zdravotnického prostfedku (dale jen ,,ES certifikat o pfezkoumani navrhu*).
ES certifikdt o pfezkoumani navrhu musi obsahovat ziavéry pfezkoumani,
podminky platnosti, udaje potiebné k indentifikaci schvaleného navrhu
zdravotnického prostfedku a jeho vyrobce, poptipadé popis uréeného udelu
pouZiti,

4.3.2. vyzada, podle svého uvazZeni, doplnéni Zadosti dal$imi zkouskami nebo
dikazy, které ji umozni posoudit shodu zdravotnického prostiedku s
pozadavky tohoto nafizeni,

4.3.3. projednd pied vydanim rozhodnuti postup s pfislu$nym organem ¢lenského
stitu Evropskych spoledenstvi, v Ceské republice s ustavem, jde-li o
zdravotnicky prostfedek, ktery obsahuje jako integralni soudast lé¢ivo.
Autorizovana osoba pfi svém rozhodovani piihlédne k vysledkiim tohoto
projednani a své kone¢né rozhodnuti sdéli ptislusnému organu &lenského
statu Evropskych spolegenstvi, v Ceské republice Gstavu.

4.4. Autorizovana osoba, kterd vydala ES certifikat o pfezkoumani navrhu, dodate¢ng
schvaluje zmény schvaleného navrhu zdravotnického prostiedku, které by mohly
ovlivnit shodu se zikladnimi pozadavky nebo podminky piedepsané pro pouZiti
zdravotnického prostiedku.

Zadatel informuje autorizovanou osobu, ktera vydala ES certifikdt o pfezkoumadni

navrhu, o zménach schvaleného navrhu zdravotnického prostfedku, které by mohly

ovlivnit shodu se zdkladnimi poZadavky tohoto nafizeni.

Uvedené doplitkové schvaleni navrhu vydava autorizovand osoba jako dodatek k ES

certifikatu o pfezkoumdni navrhu zdravotnického prostiedku.

Dozor.
5.1. Pro dozor se pouzije ustanoveni bodu 5. ptilohy ¢. II k tomuto nafizeni.

Administrativni opatfeni.

6.1. Pro postup vyrobce pii uchovani dokumentace se pouzije ustanoveni bodu 6.1.
ptilohy ¢. II k tomuto natizeni.

6.2. Neni-li ve statech Evropskych spoleCenstvi ustanoven vyrobce ani jeho
zplnomocnény zastupce, udrzuje piistup k technické dokumentaci tykajici se
zdravotnickych prosttedkl podléhajicich postupu podle bodu 4. osoba, ktera uvadi
zdravotnické prostiedky na trh ve statech Evropskych spolecenstvi nebo dovozce
podle ptilohy €. I bodu 13.3.1. k tomuto natizeni.

Pouziti pro zdravotnické prostiedky tfid Ila a IIb.
V souladu s § 9 odst. 2 a 3 Ize tuto pfilohu, s vyjimkou bodu 4., pouZit pro zdravotnické
prostfedky ttid I1a a IIb.



