Priloha ¢. 2 k nafizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé

Systém tiplného zabezpeceni jakosti

1. Vyrobce zajistuje zavedeni a provozovani systému jakosti schvaleného pro navrh, vyrobu a
vystupni kontrolu zdravotnického prostfedku podle bodu 6 této ptilohy.

2. Systém jakosti podléha auditu podle bodu 7 této ptilohy a podléha dozoru podle bodu 11
této prilohy.

3. Systém tipIného zabezpeceni jakosti je postup, jimz vyrobee, ktery postupuje podle bodu 1
této pftilohy, zajistuje a prohlasuje, ze ptislusny zdravotnicky prostfedek spliiuje ustanoveni tohoto

nafizeni, které se na n&j vztahuji.

4. Vyrobce opatiuje zdravotnicky prostfedek oznaenim CE v souladu s § 6, vypracovava a
uchovava pisemné prohlaSeni o shod¢.

5. Prohlaseni o shodé se vztahuje na jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostredku
jasné oznacCenych nazvem zdravotnického prostfedku, kodem vyrobku zdravotnického prostiedku
nebo jinym jednoznacnym odkazem.

6.
Systém jakosti

6. 1. Vyrobce predklada pisemnou zadost notifikované osob& o posouzeni (vyhodnoceni a
schvaleni) jeho systému jakosti.

6. 2. Zadost obsahuje

6. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu, adresu sidla respektive adresu hlavniho zavodu pfipadné mista
bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla, jde-li o
pravnickou osobu; v obou ptipadech vetné adres vyrobnich mist, na ktera se systém jakosti vztahuje,

6. 2. 2. vesker¢ informace o zdravotnickém prostfedku nebo o kategorii zdravotnickych prostfedki, na
které se systém jakosti vztahuje,

6. 2. 3. pisemné prohlaSeni, Ze u jiné notifikované osoby nebyla podana Zadost pro tentyz systém
jakosti vztahujici se ke stejnému zdravotnickému prostredku,

6. 2. 4. dokumentaci systému jakosti,
6. 2. 5. zavazek vyrobce postupovat v souladu se schvalenym systémem jakosti,
6. 2. 6. zavazek vyrobce udrzovat systém jakosti v pouzitelném a ucinném stavu, a

6. 2. 7. zavazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych se zdravotnickymi prostfedky uvedenymi na trh, véetné klinického hodnoceni
v souladu se zdkonem o zdravotnickych prostfedcich, a vhodnym zpdsobem zavadét nezbytna
napravna opatieni; soudasti tohoto zavazku vyrobce je oznamovat Ustavu nezadouci piihody podle
zékona o zdravotnickych prostfedcich neprodleng, nejpozdéji vSak do 15 dnil ode dne zjisténi.



6. 3. Uplatiiovani systému jakosti zajist'uje, Ze zdravotnicky prostfedek odpovida ustanovenim
tohoto nafizeni, a to v kazdém stadiu od jeho navrhu az po vystupni kontrolu.

6. 4. Podklady, pozadavky a opatfeni ucinéna vyrobcem pro jim uplatiiovany systém jakosti
musi byt systematicky a fadné dokumentovany formou pisemné vypracovanych programi a postupti,
kterymi jsou programy jakosti, plany jakosti, pfirucky jakosti a zdznamy o jakosti. To zahrnuje
odpovidajici dokumentaci, tidaje a zdznamy vzniklé na zaklad€ postupti uvedenych v bodu 6. 5. 3 této
ptilohy.

6. 5. Dokumentace systému jakosti obsahuje zejména odpovidajici popis
6. 5. 1. cilti jakosti ur€enych vyrobcem,
6. 5. 2. organizace provozovny, zejména

6. 5. 2. 1. organizaénich struktur, odpovédnosti vedoucich zaméstnanct a jejich pravomoci ve
vztahu k jakosti ndvrhu a zhotoveni zdravotnického prostiedku,

6. 5. 2. 2. metod sledovani G¢innosti systému jakosti, pfedev§im jeho schopnosti dosahnout
pozadované jakosti ndvrhu a vyrobeného zdravotnického prostfedku, véetné kontroly zdravotnického
prostiedku, u kterého nebylo dosazeno shody,

6. 5. 2. 3. pokud navrh, vyrobu nebo kone¢nou kontrolu zdravotnického prostiedku nebo jeho
¢asti provadi tfeti osoba, metody sledovani uc¢inného fungovani systému jakosti, a zejména zplisob a
rozsah kontroly vykonavang nad tfeti osobou,

6. 5. 3. postupt pro monitorovani a ovéfovani navrhu zdravotnického prostfedku, v¢etné odpovidajici
dokumentace, zejména

6. 5. 3. 1. celkovy popis zdravotnického prostiedku, véetné vSech planovanych variant, a jeho
uréeny pouZiti,

6. 5. 3. 2. specifikace navrhu v¢etné¢ harmonizovanych norem, které se pouziji, vysledky
analyzy rizik a popis feSeni pfijatych pro splnéni zadkladnich pozadavkd platnych pro dany
zdravotnicky prostredek, pokud se harmonizované normy neuplatiiuji v plném rozsahu,

6. 5. 3. 3. techniky pouzivané pro kontrolu a ovéfovani navrhu, postupy a systematicka opatieni,
ktera budou pouZita pii navrhovani zdravotnického prostfedku,

6. 5. 3. 4. pokud ma byt zdravotnicky prostiedek pfipojen k jinému zdravotnickému prostiedku
nebo zdravotnickym prostfedkim za G¢elem zamys$leného fungovani, musi byt prokazano, ze spliuje
zékladni pozadavky, kdyZ je pfipojen k takovému zdravotnickému prostfedku nebo zdravotnickym
prostiedktim, které maji vlastnosti uvedené vyrobcem,

6. 5. 3. 5. prohlaseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku
nebo derivat z lidské krve uvedené v bod€ 8. 5. piilohy €. 1 k tomuto nafizeni, a idaje o zkouskach
provedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpe¢nosti, jakosti a uzite¢nosti této latky
nebo derivatu z lidské krve s pfihlédnutim k uréenému G¢elu zdravotnického prostredku,

6. 5. 3. 6. prohlaseni, zda je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouzitim tkani zviteciho pivodu
podle natfizeni Komise ¢. 722/2012 o zvlastnich poZadavcich tykajicich se pozadavkl stanovenych ve
smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky a zdravotnické prostiedky vyrobené s pouzitim tkani zviteciho ptvodu,

6. 5. 3. 7. ptijata feSeni, jak je uvedeno v Casti [. bod¢ 2 prilohy €. 1 k tomuto nafizeni,



6. 5. 3. 8. preklinické hodnoceni,
6. 5. 3. 9. klinické hodnoceni podle zakona o zdravotnickych prostiedcich,
6. 5. 3. 10. navrh oznaceni, poptipadé navod k pouziti,
6. 5. 4. metod kontrol a zabezpeceni jakosti ve stadiu vyroby zdravotnického prostiedku, zejména

6. 5. 4. 1. metod a postupd, které budou pouzity predevSim pro sterilizaci a nakup a dalsi
prislusné dokumenty,

6. 5. 4. 2. postupy k identifikaci zdravotnického prostfedku vypracované a aktualizované ve
vSech stadiich vyroby na zakladé vykrest, specifikaci a dalSich odpovidajicich dokumentt, a

6. 5. 5. ptisludné testy a zkousky, které budou vykonany pted vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé
zdravotnického prostfedku, jejich Cetnost a pouzita zkuSebni zafizeni; musi byt mozné piiméfenym
zpuisobem zpétné zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

7.
Audit

7. 1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti za ucelem zjisténi, zda systém jakosti
vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodé 6 této piilohy. Shoda s témito pozadavky se predpoklada
u systému jakosti, které pouzivaji odpovidajici harmonizované normy.

7. 2. V tymu povéfeném posouzenim systému jakosti musi byt alesponi jeden ¢len, ktery ma
zkuSenost s posuzovanim technologie daného zdravotnického prostfedku. Soucasti posouzeni je
posouzeni dokumentace navrhu ptisluSného zdravotnického prostfedku na reprezentativnim zakladé,
inspekéni prohlidka vyrobnich postupli v provoznich prostorach vyrobcee a v odiivodnénych piipadech
i kontrola vyrobnich postupli v provoznich prostorach dodavateld nebo dal§ich smluvnich partnerti
vyrobce.

7. 3. Notifikovand osoba po provedeném auditu ozndmi vyrobci rozhodnuti, které musi
obsahovat zavéry kontroly a odtivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

7. 4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti o zaméru, ktery
podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostfedki. Notifikovana osoba
zhodnoti navrhované zmény, ovéii, zda takto zménény systém jakosti jesté vyhovuje pozadavkiim
uvedenym v bodé 6 této ptilohy, a své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a
odiivodnéné posouzeni, oznami vyrobci.



8.
Prezkoumani navrhu

8. 1. Vyrobce pozada, vedle svych tkold podle bodu 6 této pfilohy, notifikovanou osobu o
prezkoumani dokumentace vztahujici se k navrhu zdravotnického prostiedku, ktery ma vyrobce v
umyslu vyrabét, a ktery je uveden v bodech 6. 1. a 6. 2 této ptilohy.

8. 2. Zadost obsahuje popis navrhu a vyroby zdravotnického prostiedku, ktery ma vyrobce
v imyslu vyrabét, véetné udaji o jeho funkéni zptisobilosti. Zadost obsahuje také Gdaje, které umozni
posoudit, zda zdravotnicky prostfedek spliiuje pozadavky podle bodu 6. 5. 3 této pfilohy.

8. 3. Notifikovana osoba piezkouma zadost, a jestlize zdravotnicky prostfedek spliiuje
poZadavky tohoto nafizeni, vyda zadateli certifikat ES o pfezkoumani ndvrhu. Notifikovana osoba
miZe pozadat o doplnéni zadosti dalSimi zkouskami nebo dlkazy, které ji umozni posoudit shodu
zdravotnického prostfedku s pozadavky tohoto nafizeni. Certifikat ES o pfezkoumani navrhu musi
obsahovat zavéry pfezkoumani, podminky platnosti certifikatu, udaje potfebné k identifikaci
schvaleného ndvrhu zdravotnického prosttedku, poptipadé popis jeho uréeného ucelu.

9.
Lécivo nebo derivat z lidské krve jako integralni soucast

9. 1. V piipad€ zdravotnického prostiedku uvedeného v bodé 8. 5. 1. pfilohy ¢. 1 k tomuto
natizeni pozada notifikovand osoba pted ptijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfislusnych
organti uréenych &lenskymi staty, v Ceské republice Ustav, nebo Agenturu. Je-li o odborné stanovisko
pozadan Ustav, vypracuje odborné stanovisko do 210 dni ode dne obdrZeni Uplné dokumentace.
Odborné stanovisko pfislusného organu Clenského statu nebo Agentury musi byt zahrnuto do
dokumentace tykajici se zdravotnického prostfedku. Notifikovana osoba pfi pfijimani rozhodnuti
vénuje tomuto odbornému stanovisku nalezitou pozornost a své kone¢né rozhodnuti sdéli instituci,
ktera toto odborné stanovisko vydala.

9. 2. V ptipadé zdravotnického prostfedku uvedené¢ho v bodé 8. 5. 2. pfilohy ¢. 1 k tomuto
nafizeni musi byt odborné stanovisko Agentury zahrnuto do dokumentace tykajici se zdravotnického
prostfedku. Notifikovana osoba pii pfijimani rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku Agentury
naleZitou pozornost. Notifikovand osoba nesmi vydat certifikat, pokud je odbormé stanovisko
Agentury nepfiznivé. Notifikovana osoba své kone¢né rozhodnuti sdéli Agentufe.

10.
Zmény

10. 1. Zmény schvaleného navrhu, které¢ by mohly ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky
tohoto nafizeni nebo podminky predepsané pro pouziti zdravotnického prostiedku, podléhaji
dodatecnému schvaleni notifikovanou osobou, ktera vydala certifikat ES o pfezkoumani navrhu.
Zadatel informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat ES o ptezkoumani navrhu, o vech
zménach schvaleného navrhu.



10. 2. Dodate¢né schvaleni navrhu podle bodu 10. 1. této ptilohy vyda notifikovand osoba
jako dodatek k certifikatu o pfezkoumani navrhu.

11.
Dozor

11. 1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezité plnil zavazky vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

11. 2. Vyrobce zmociiyje notifikovanou osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytuje ji
ptislusné informace, zejména

11. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

11. 2. 2. udaje pozadované v Casti systému jakosti tykajici se navrhu, jako jsou vysledky analyz,
vypoctl, zkousek, prijata feSeni podle ¢asti I. bodu 2 pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni, preklinické a
klinické hodnoceni, plan nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh a popiipadé vysledky
nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh, a

11. 2. 3. Gdaje vymezené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnickych prostiedkd, zejména
kontrolni zpravy, vysledky zkou$ek, udaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci pfislu§nych zaméstnanct
atd.

11. 3. Notifikovana osoba provadi

11. 3. 1. pravidelné pfislusné kontroly a posuzovani tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouziva schvaleny
systém jakosti, a poskytuje vyrobci hodnotici zpravu, a

11. 3. 2. pfedem neohldSené kontroly, pfi nichZ je opravnéna v pfipadé nezbytnosti provést nebo si
vyzadat provedeni zkousky za ucelem kontroly, zda systém jakosti je fadn€ u€inny, a o provedené
kontrole, poptipadé i o vysledku zkousky, jestlize byla provedena, poskytuje vyrobci zpravu.

12.
Uchovani dokumentu

Vyrobce zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava po dobu
nejméng 5 let ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostfedku pro pottebu prislusnych organti

12. 1. pisemné prohlaseni o shodg¢,

12. 2. dokumentaci systému jakosti podle bodu 6. 2. 4. této ptilohy, a zejména dokumentaci, udaje a
zaznamy vzniklé na zakladé postupli uvedenych v bod¢ 6. 5. 3. této pfilohy,

12. 3. dokumentaci zmén podle bodu 7. 4. této pfilohy,
12. 4. dokumentaci podle bodu 8. 2. této ptilohy,

12. 5. certifikaty a jiné dokumenty vydané notifikovanou osobou uvedené v bodech 7. 3., 8. 3., 10. 2.
al11. 3. této prilohy.



13.
Uplatnéni postupu u zdravotnického prostiedku rizikové tfidy I1a nebo IIb

13. 1. V souladu s § 4 odst. 2 a 3 mohou byt postupy stanovené v této piiloze uplatnény
i u zdravotnického prostfedku rizikové tifidy Ila a IIb. Ustanoveni o piezkoumani navrhu
zdravotnického prostiedku podle bodt 8 az 10 této ptilohy se v takovém piipadé nepouZiji.

13. 2. V ptipad¢€ zdravotnického prostiedku rizikové tridy Ila posoudi notifikovana osoba jako
soucast posuzovani podle bodu 7 této pfilohy technickou dokumentaci nejméné jednoho
reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny zdravotnickych prostiedkil, podle bodu 6. 5. 3. s cilem
posoudit soulad s ustanovenimi tohoto natizeni.

13. 3.V ptipade€ zdravotnického prostredku rizikové tfidy 11b posoudi notifikovana osoba jako
soucast posuzovani podle bodu 7 této piilohy technickou dokumentaci nejméné jednoho
reprezentativniho vzorku z kazdé skupiny generickych zdravotnickych prostiedkt, podle bodu 6. 5. 3.
této prilohy, s cilem posoudit soulad s ustanovenimi tohoto nafizeni.

13. 4. Pfi vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorkll bere notifikovana osoba v uvahu
novost technologie, podobnost navrhu, technologii, zplisoby vyroby a sterilizace, uréené pouziti a
vysledky vSech predchozich souvisejicich posouzeni zejména pokud jde o fyzikalni, chemické nebo
biologické vlastnosti. Notifikovana osoba zdokumentuje a uchovava pro potfebu pfislusnych
spravnich Ufadt divody vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorki.

13. 5. Dalsi vzorky posuzuje notifikovana osoba jako sou¢ast dozoru podle bodu 11 této
ptilohy.

14.
Uvolnéni Sarze

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze zdravotnického prostiedku, ktery obsahuje jako svou
integralni souéast latku, ktera miZze byt pfi samostatném pouziti povazovana za slozku 1é€ivého
pfipravku nebo 1éCivy pfipravek pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy, v piipadé€, ze jeji
pusobeni piedstavuje pouze doplitkovy ucinek k u€inku zdravotnického prosttedku, uvédomi vyrobce
notifikovanou osobu o uvolnéni Sarze téchto zdravotnickych prostiedkd a zasle ji certifikat tykajici se
uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve pouzitého v tomto zdravotnickém prostfedku, vydany pfisluSnou
laboratoti uréenou k tomuto u¢elu &lenskym statem, v Ceské republice v souladu se zakonem o
1éc¢ivech.



