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2a.

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

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI VYROBY
(Zabezpeceni jakosti vyroby)

Posouzeni systému jakosti vyroby u vyrobce autorizovanou osobou [§ 12 odst. 4 pism.
d) zakona] je postup, pfi kterém autorizovana osoba posuzuje systém jakosti schvaleny
pro vyrobu pfisluSnych zdravotnickych prostfedkd a provddéni vystupni kontroly
podle bodu 3. této ptilohy, pfi¢emz

a) vyrobce postupujici podle bodu 2. nebo

b) dovozce postupujici podle bodu 2a.

zaruCuje a prohlaSuje, Ze pfisluSné zdravotnické prostiedky odpovidaji typu
popsanému v certifikdtu o prezkouseni typu a vyhovuji ustanovenim, ktera se na né
vztahuji z tohoto nafizeni.

Vyrobce

2.1.

zajiStuje uplatiiovani systému jakosti schvaleného pro vyrobu pfislusnych
zdravotnickych prostredkd,

2.2. provadi vystupni kontrolu bodu 3.,

2.3. postupuje v oznacovani zdravotnickych prostfedki v souladu s § 4 odst. 1,

2.4. vypracuje a uchovava pisemné prohlaseni o shodé¢, které musi zahrnovat vyrobeny
pocet identifikovanych vzorkl zdravotnickych prostfedk,

2.5. podléha dozoru piislusné autorizované osoby podle bodu 4. této piilohy.

Dovozce

2a.1. postupuje v oznaCovani zdravotnickych prostiedkii v souladu s § 4 odst. 1,
2a.2. vypracuje a uchovava pisemné prohlaseni o shodg, které musi zahrnovat vyrobeny

pocet identifikovanych vzorki zdravotnickych prostiedk.

Systém jakosti.

3.1.

Vyrobce nebo dovozce
3.1.1. ptedklada pisemnou Zadost autorizované osob& o posouzeni (vyhodnoceni
a schvaleni) svého systému jakosti; zadost musi obsahovat
3.1.1.1. jméno, pifjmeni, adresu trvalého pobytu a mista podnikéni
vyrobce, jestlize jde o fyzickou osobu; nazev (obchodni firmu),
adresu sidla a mista podnikani, je-li vyrobcem pravnicka osoba,
3.1.1.2. vyznamné informace o zdravotnickém prostfedku, pro ktery plati
postup uvedeny v bodu 1.,
3.1.1.3. pisemné prohlaSeni, Ze u jiné autorizované osoby nebyla podana
zadost o posouzeni systému jakosti vyroby vztahujici se ke
stejnému zdravotnickému prostfedku,
3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,
3.1.1.5. zaruku vyrobce plnit pozadavky vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti,
3.1.1.6. zaruku vyrobce udrZovat schvéaleny systém jakosti v pouzitelném
a uéinném stavu,
3.1.1.7. v piipad€ potieby technickou dokumentaci schvalenych typua
zdravotnickych prostedki a kopii certifikatu o pfezkouseni typu,
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3.1.1.8. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky
postup ziskdvani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti
uzivateld s jim vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky a v
navaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici napravna
opatfeni, zejména oznamovat vznik neZadoucich piihod, jakmile
se o nich dozvi.

3.2. Uplatnéni systému jakosti musi zajistit, Ze vyrobené zdravotnické prostredky
odpovidaji typu popsanému v certifikatu o ptezkouSeni typu.

Prvky a poZadavky schvalené vyrobcem pro systém jakosti musi byt systematicky

a fadné¢ dokumentovany v pisemné vypracovanych zasadach a postupech. Tato

dokumentace systému jakosti musi umoZnit jednotny vyklad koncepce jakosti

zdravotnickych prostfedkli a postuptli, zejména programi jakosti, plani jakosti,
prirucek jakosti a zaznamu o jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis
3.2.1. cilu jakosti u vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. organizacnich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnanci a
jejich pravomoci ve vztahu k vyrobé zdravotnickych prostiedki,

3.2.2.2. metod sledovani ucinnosti systému jakosti, zejména jeho
schopnosti  dosdhnout poZadované jakosti zdravotnického
prostfedku, veetné kontroly zdravotnickych prostiedkl, které
poZadované jakosti nedosahnou,
3.2.3. techniky kontrol a zaji$téni jakosti zdravotnickych prostfedkli ve stadiu
jejich vyroby, zejména
3.2.3.1. postupy, které budou pouzity pfedev§im pokud jde o sterilizaci,
prodej a pfislu$né dokumenty,

3.2.3.2. postupy k identifikaci zdravotnického prostfedku vypracované a
aktualizované ke vSem stadiim vyroby na zakladé vykrest,
specifikaci a dal§ich odpovidajicich dokumentu,

3.2.4. pfisluSné testy a zkouSky, které budou vykonany pied vyrobou, béhem
vyroby a po vyrob€ zdravotnickych prostfedkii, jejich &etnost a pouziti
zkuSebni zafizeni; zpétn€ musi byt mozné pfiméfenym zplsobem zjistit
spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

3.3. Autorizovana osoba provadi audity systému jakosti za ucelem zjiténi, zda systém
jakosti vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy. Shoda s témito
poZadavky se pfedpoklada u systémi jakosti, u kterych se pouZivaji odpovidaji
normy.

V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespori jeden ¢len,
ktery ma zkuSenosti s hodnocenim pfislusnych technologii. Hodnotitelsky postup
zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce a v odivodnénych pt¥ipadech i
kontrolu vyrobnich postupli v provoznich prostorech dodavateli vyrobce,
popiipad¢ jeho dalSich smluvnich stran.

Po provedeném auditu systému jakosti autorizovana osoba oznami vyrobci nebo
dovozci rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a odivodnéné
zhodnoceni.
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3.4. Vyrobce nebo dovozce informuje autorizovanou osobu, kterd schvilila systém

jakosti, 0 zaméru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh
zdravotnickych prostiedk.
Autorizovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéfi, zda takto zménény
systém jakosti je$té vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy a
oznami vyrobci nebo dovozci své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry
kontroly a odGivodnéné zhodnoceni.

4.  Dozor.
4.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce ndlezit€¢ plnil poZadavky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

4.2. Za Gcelem uvedenym v bodu 4.1. této pfilohy vyrobce zmoctiuje autorizovanou
osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytuje ji pfislusné informace, zejména
4.2.1. dokumentaci systému jakosti,

4.2.2. udaje vymezené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnickych
prostfedkd, pfedev§im kontrolni zprdvy, udaje o zkouskach, kalibraci a
zpravy o kvalifikaci pfislusnych zaméstnanct.

4.3. Autorizovana osoba provadi

4.3.1. periodicky piislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce
pouziva schvaleny systém jakosti, vyrobci poskytuje o provedené kontrole
hodnotici zpravu,

4.3.2. podle svého uvazeni u vyrobce i pfedem neohlasené kontroly, pi1 nichz
v piipadé potfeby provede nebo nechd provést zkousky za ucelem
kontroly, zda systém jakosti je fadné cinny; o provedené kontrole,
poptipadé i o vysledku provedené zkousky, poskytuje vyrobci pisemnou
Zpravu.

5.  Administrativni opatfeni.

5.1. Vyrobce nebo dovozce uchovava a zpfistupiiuje pfislusnym organiim statni spravy
5.1.1. prohlaseni o shodg,
5.1.2. dokumentaci systému jakosti,
5.1.3. zmény podle bodu 3.4. této ptilohy,
5.1.4. v pfipadé potieby technickou dokumentaci schvalenych typti a kopie

certifikati o pfezkouSeni typu,

5.1.5. rozhodnuti a zpravy autorizované osoby podle bodt 4.3. této pfilohy,
5.1.6. certifikat o pifezkouseni typu podle pfilohy €. IV k tomuto nafizen,
a to po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického prostfedku .

6.  Pouziti pro zdravotnické prostfedky tfidy Ila.

6.. 'V souladu s § 8 odst. 2 lze tuto pfilohu pouzit pro zdravotnické prostiedky tfidy
IIa s tim, Ze odchyln& od bodu 1., 2., 2a., 3.1. a 3.2. této pfilohy vyrobce nebo
dovozce na zaklad& prohlaSeni o shodé zajist'uje a prohlasuje, Ze zdravotnické
prostiedky t¥idy Ila jsou vyrobeny ve shodé¢ s technickou dokumentaci podle bodu
3. ptilohy &. XII k tomuto nafizeni a vyhovuji pozadavkiim, které se na né¢ vztahuji
z tohoto natizeni.



