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

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
(Zabezpedeni jakosti zdravotnickych prostfedki )

1.  Posouzeni systému jakosti zdravotnickych prostfedkli autorizovanou osobou [§ 12 odst.
4 pism. e) zédkona] je postup, pfi kterém autorizovana osoba posuzuje systém jakosti
provozovany vyrobcem podle bodu 3. této piilohy a vyrobce plnici poZadavky podle
bodu 2. a 2a. této ptilohy nebo dovozce plnici pozadavky podle bodu 2a. této pfilohy
zaruCuje a prohlaSuje, Ze pfislusné zdravotnické prostiedky odpovidaji typu popsanému
v certifikatu o prezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim, kterd se na né vztahuji z
tohoto nafizeni.

2. Vyrobce
2.1. zajistuje uplatiiovani systému jakosti schvaleného pro vystupni kontrolu a
zkouSeni zdravotnickych prostiedki podle bodu 3. této ptilohy,
2.2. zajistuje a udrzuje sterilitu pfi vyrobé zdravotnickych prostredki uvadénych na
trh ve sterilnim stavu, za tim ucelem postupuje podle pfilohy VIII bodu 3. a 4. k
tomuto nafizeni a
2.3. podléha dozoru pfislusné autorizované osoby podle bodu 4. této ptilohy.

2a. Vyrobce nebo dovozce
2a.1. postupuje v oznacovani zdravotnickych prostiedkti v souladu s § 4 odst. 1,
k oznaceni pfipojuje identifika¢ni ¢islo autorizované osoby, ktera plni tukoly podle
této ptilohy a
2a.2. vypracuje a uchovava pisemné prohlaSeni o shodé€, které musi obsahovat
nalezitosti uvedené v § 14 a musi zahrnovat pocet identifikovanych vzorku
vyrobenych zdravotnickych prostredka.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce nebo dovozce
3.1.1. predklad4 pisemnou Zadost autorizované osob€ o posouzeni (vyhodnoceni

a schvaleni) svého systému jakosti; Zddost musi obsahovat

3.1.1.1. jméno, prfijmeni, adresu trvalého pobytu a mista podnikani
vyrobce, jestlize jde o fyzickou osobu, nazev (obchodni firmu),
adresu sidla a mista podnikani, je-li vyrobcem pravnicka osoba,

3.1.1.2. potfebné informace o zdravotnickém prostfedku nebo o kategorii
zdravotnickych prostredk, pro které plati postup uvedeny v bodu
1.,

3.1.1.3. pisemné prohlasSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla podana
zadost o posouzeni systému jakosti pro stejné zdravotnické
prostiedky,

3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,

3.1.1.5. zaruku vyrobce plnit pozadavky vyplyvajici ze schvéleného
systému jakosti,

3.1.1.6. zaruku vyrobce udrZzovat schvaleny systém jakosti na
odpovidajici a efektivni urovni,
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3.1.1.7. v ptipad€ potieby technickou dokumentaci schvalenych typi a
kopii certifikatu o pfezkouseni typu,

3.1.1.8. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky
postup ziskavani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti
uZivateld s témito jim vyrobenymi zdravotnickymi prostiedky a v
navaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici napravna
opatfeni, zejména oznamovat vznik nezadoucich p¥ihod, jakmile
se o nich dozvi.

3.2. Vyrobce v ramci tohoto systému jakosti

3.2.1. pfezkouma kazdy zdravotnicky prostfedek nebo reprezentativni vzorek z
kazdé vyrobni davky (Sarze),

3.2.2. provede pfislusné zkousky stanovené v odpovidajici normé (norméch),?)
popiipad¢ ekvivalentni zkousky, aby se ujistil, Ze zdravotnické prostiedky
odpovidaji typu popsanému v certifikdtu o pfezkouSeni typu nebo v ES
certifikdtu o prezkousSeni typu pokud vyrobce postupoval podle § 9 a
vyhovuji ustanovenim, ktera se na né& vztahuji z tohoto nafizeni,

3.2.3. systematicky a fadn€ dokumentuje prvky, poZadavky a ustanoveni jim
piijaté formou pisemnych opatieni, postupli a pokyni; tato dokumentace
musi umoznit jednotny vyklad programu jakosti, planu jakosti, pfiru¢ek
jakosti a zadznamt o jakosti.

Tato dokumentace musi zahrnovat zejména odpovidajici popis

3.2.3.1. cilt jakosti u vyrobce,

3.2.3.2. organizanich struktur, odpov&dnosti a pravomoci vedoucich
zaméstnanc z hlediska jakosti vyroby,

3.2.3.3. pfezkoumani a zkouSek zdravotnickych prosttedkid po jejich
vyrobeni; zp€tn€ musi byt mozné pfiméfenym zplisobem zjistit
spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni,

3.2.3.4. metod sledovani u¢innosti systému jakosti,

3.2.3.5. zdznamQ o jakosti, pfedev§im kontrolnich zprdv, zprav o
zkouSkach a kalibraci a o kvalifikaci pfislusnych zaméstnanci.

Uvedené kontroly neplati pro oblasti vyrobniho procesu uréené k zajisténi

sterility.

3.3. Autorizovana osoba

3.3.1. provadi audity systému jakosti u vyrobce s cilem zjistit, zda tento systém
vyhovuje pozadavkim podle bodu 3.2. této pfilohy. shodu s témito
poZadavky predpokladd u systémb jakosti, ve kterych se pouZivaji
harmonizované normy.")
V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alesponl jeden
Clen, ktery ma zkuSenosti s hodnocenim pfislusnych technologii.
Hodnotitelsky postup zahrnuje kontrolu provoznich prostor vyrobce a v
odivodnénych pfipadech i kontrolu vyrobnich postupli v provoznich
prostorech dodavatelti vyrobce.
Po provedeném auditu sytému jakosti autorizovana osoba oznami vyrobci
rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry z provedeného auditu a jejich

odiivodnéné zhodnoceni.

3.4. Vyrobce nebo dovozce informuje autorizovanou osobu, ktera schvélila systém
jakosti, 0 zamé&ru, kterym se podstatné méni tento systém.
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Autorizovana osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény
systém jakosti jest€ vyhovuje poZzadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy a
oznami své rozhodnuti vyrobci; toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry kontroly a
odiivodnéné zhodnoceni.

4. Dozor.
4.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nélezit€ plnil pozadavky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

4.2. Zatelem uvedenym v bodu 4.1. této ptilohy vyrobce

4.2.1. umoZiiuje autorizované osobé piistup do kontrolnich, zkuSebnich a
skladovacich prostorti, které pouzivd v ramci vyroby zdravotnickych
prostredkq,

4.2.2. poskytuje autorizované osobé piislusné informace, zejména
4.2.2.1. dokumentaci systému jakosti,
4.2.2.2. technickou dokumentaci,
4.2.2.3. zaznamy o jakosti, pfedevSim Kkontrolni zpravy, uddaje o

zkouskach a kalibraci a o kvalifikaci ptislusnych zaméstnancu.

4.3. Autorizovana osoba
4.3.1. provadi periodicky piislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze
vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti a
4.3.2. poskytuje vyrobci hodnotici zpravu.

4.4. Autorizovana osoba provadi u vyrobce podle svého uvazeni i pfedem neohlasené
kontroly, pfi nichZ v pfipadé potieby provede nebo si vyzada provedeni zkousky
za ucelem kontroly, zda systém jakosti je fadné Cinny a vyroba zdravotnickych
prostredkii odpovida pozadavkiim, které se na n€ vztahuji z tohoto nafizeni.

Pfi téchto kontrolach se ovéfuje odpovidajici vzorek vyrobenych zdravotnickych
prostfedki odebrany u vyrobce autorizovanou osobou a provedou se prislusné
zkousky podle odpovidajicich norem®) nebo v ptipadé potieby se provadi
zkouSky ekvivalentni. Jestlize se neshoduje jeden nebo vice vzorkd, ucini
autorizovana osoba prislu$nd opatieni.

Autorizovana osoba poskytne vyrobci zpravu o kontrole a jestlize byly provedeny
zkousky i zku3ebni zpravu.

5. Administrativni opatieni.

5.1. Vyrobce nebo dovozce uchovava a zpiistupiiuje pro pottebu pfislusnych organi
statni spravy po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického
prosttedku
5.1.1. prohlaseni o shodé,

5.1.2. technickou dokumentaci schvélenych typi zdravotnickych prostfedk a
kopii certifikatu o ptezkouseni typu,

5.1.3. zmény podle bodu 3.4. této ptilohy,

5.1.4. rozhodnuti a zpravy autorizované osoby podle bodu 3.4. této ptilohy a
bodia 4.3. a 4.4. této ptilohy,

5.1.5. podle okolnosti certifikat o shodé podle ptilohy ¢. IV k tomuto nafizeni.

6.  Pouziti pro zdravotnické prostiedky tiidy Ila.
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V souladu s § 8 odst. 2 1ze tuto piilohu pouZit pro zdravotnické prostfedky ttidy Ila s
tim, ze odchyln€ od bodid 2., 2a., 3.1. a 3.2. této pfilohy vyrobce nebo dovozce na
zaklad€ prohléseni o shod€ zajiSt'uje a prohlasuje, Ze zdravotnické prostiedky tfidy Ila
jsou vyrobeny ve shod¢ s technickou dokumentaci podle bodu 3 ptilohy ¢. XII k tomuto
nafizeni a vyhovuji pozadavkim, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni.



