Priloha ¢. 6 k nafizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé

Zabezpecdeni jakosti zdravotnického prostiedku
1.

1. 1. Vyrobce zajistuje zavedeni a provozovani systému jakosti schvaleného pro vystupni
kontrolu a zkousky pfislu$ného zdravotnického prostfedku podle bodii 2 a 3 této piilohy a podléha
dozoru podle bodu 4 této piilohy.

1. 2. V ptipadé zdravotnického prostfedku uvadéného na trh ve sterilnim stavu uplatiiuje
vyrobce ustanoveni bodl 2 az 4 ptilohy ¢. 5 k tomuto nafizeni, a to pouze pro vlastnosti vyrobniho
procesu uréené pro zajisténi a udrzeni sterility.

1. 3. ZabezpecCeni jakosti zdravotnického prostfedku je ¢asti postupu, jimz vyrobce, ktery
postupuje podle bodu 1. 1. této ptilohy, zajistuje a prohlasuje, ze ptislusny zdravotnicky prostiedek
odpovida typu popsanému v certifikatu o pfezkouseni typu a spliuje pozadavky tohoto nafizeni, které
se na n¢j vztahuji.

1. 4. Vyrobce opatiuje zdravotnicky prostifedek oznacenim CE v souladu s § 6, kdy oznaceni
CE je doplnéno identifikacnim ¢islem notifikované osoby, ktera je zapojena do posuzovani shody,
vypracovava a uchovava pisemné prohlaseni o shodg.

1. 5. Prohlaseni o shodé se vypracuje pro jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych
prostiedkd jasné oznacenych nazvem zdravotnického prostfedku, kédem zdravotnického prostiedku
nebo jinym jednozna¢nym odkazem.

2.
Systém jakosti

2. 1. Vyrobce predklada pisemnou Zadost notifikované osobé o posouzeni vyhodnoceni a
schvaleni svého systému jakosti.

2. 2. Z4adost obsahuje

2. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla popiipad¢ adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné mista bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jde-li o pravnickou osobu,

2. 2. 2. potfebné informace o zdravotnickém prostfedku nebo o kategorii zdravotnickych prostiedkd,
na které se systém jakosti vztahuje,

2. 2. 3. pisemné prohlaseni, ze u jiné notifikované osoby nebyla podana zadost o posouzeni systému
jakosti pro stejny zdravotnicky prostredek,

2. 2. 4. dokumentaci systému jakosti,
2. 2. 5. zavazek vyrobce postupovat v souladu se schvalenym systémem jakosti,

2. 2. 6. zavazek vyrobce udrzovat schvaleny systém jakosti v pouZitelném a G¢inném stavu,



2. 2. 7. v piipad€ potieby technickou dokumentaci schvalenych typt a kopii certifikatu o pfezkouseni
typu,

2. 2. 8. zavazek vyrobce, ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych se zdravotnickymi prostifedky uvedenymi na trh, véetné klinického hodnoceni v
souladu se zakonem o zdravotnickych prostiedcich; soucasti tohoto zavazku vyrobce je oznamovat
Ustavu nezadouci ptihody, a to neprodleng, nejpozdgji viak do 15 dnii ode dne jejich zjisténi a dale a
vhodnym zpiisobem zavadét nezbytna napravna opatieni.

2. 3. Vyrobce v ramci tohoto systému jakosti
2. 3. 1. ptezkouma kazdy zdravotnicky prostfedek nebo reprezentativni vzorek z kazdé¢ Sarze,

2. 3. 2. provede pfislusné zkouSky stanovené v odpovidajici harmonizované normé, poptipadé
ekvivalentni zkousky, aby se wujistil, ze zdravotnicky prostiedek odpovidd typu popsanému
v certifikatu o piezkouSeni typu a splituje pozadavky podle tohoto nafizeni, které se na n¢j vztahuji, a

2. 3. 3. systematicky a fadné dokumentuje vSechny jim pouzivané podklady, pozadavky a ptedpisy, a
to formou pisemnych opatieni, postupt a pokynd.

2. 4. Dokumentace musi umoznit jednotny vyklad programu jakosti, planu jakosti, pfiru¢ek
jakosti a zaznamu o jakosti.

2. 5. Dokumentace obsahuje odpovidajici popis
2. 5. 1. cilt jakosti ur¢enych vyrobcem,

2. 5. 2. organiza¢nich struktur, odpovédnosti a pravomoci vedoucich zaméstnanct z hlediska jakosti
vyroby,

2. 5. 3. ptezkoumani a zkouSek zdravotnického prostfedku po jeho vyrobeni; musi byt mozné
pfiméfenym zplsobem zpé&tné zjistit spravnost kalibrace zkusSebnich zatizeni,

2. 5. 4. metod sledovani u€innosti systému jakosti,

2. 5. 5. zaznam o jakosti, pfedev§im kontrolnich zprav, zprav o zkouskach a kalibraci a o kvalifikaci
prislusnych zaméstnancti, a

2. 5. 6. pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkouSky zdravotnického prostiedku nebo jeho ¢asti
provadi tfeti osoba, metody sledovani u¢inného fungovani systému jakosti, a zptisob a rozsah kontroly
vykonavané nad tfeti osobou.

2. 6. Kontroly podle bodu 2. 5. 6. této piilohy se neuplatni pro ¢asti vyrobniho procesu urcené
k zajisténi sterility.

3.
Audit

3. 1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti u vyrobce s cilem zjistit, zda tento
systém vyhovuje pozadavklim podle bodt 2. 3. az 2. 6. této pfilohy. Shoda s t€émito pozadavky se
predpoklada u systémi jakosti, ve kterych se pouzivaji harmonizované normy.



3. 2. V tymu povéfeném posouzenim systému jakosti musi byt alespoii jeden €len, ktery ma
zkuSenosti s posouzenim prislusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje kontrolu provoznich
prostor vyrobce a v odiivodnénych ptipadech i kontrolu vyrobnich postupti v provoznich prostorech
dodavateli vyrobce.

3. 3. Notifikovana osoba oznadmi vyrobci po provedeném auditu systému jakosti jeho
vysledek, ktery musi obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné posouzeni.

3. 4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvélila systém jakosti, o zaméru
podstatné zménit tento systém. Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéri, zda takto
zménény systém jakosti je$té vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodech 2. 3. az 2. 6. této piilohy a
oznami vyrobci své rozhodnuti vyrobci, které musi obsahovat zavéry kontroly a odlvodnéné

posouzeni.
4.
Dozor
4. 1. Cilem dozoru je =zajistit, aby vyrobce nalezit€¢ plnil poZadavky vyplyvajici ze

schvaleného systému jakosti.

4. 2. Vyrobce umozinuje notifikované osob¢ ptistup do kontrolnich, zkusebnich a skladovacich
prostorti, které pouziva v ramci vyroby zdravotnického prostiedku, a poskytuje notifikované osobé
ptislu$né informace, zejména

4. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,
4. 2. 2. technickou dokumentaci, a

4. 2. 3. Gdaje vymezené systémem jakosti pro oblast vyroby zdravotnickych prostfedkd, predevsim
kontrolni zpravy, vysledky zkousek, tidaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci pfisluSnych zaméstnancti.

4. 3. Notifikovana osoba provadi

4. 3. 1. periodicky pfislusné kontroly a posuzovani tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouziva schvaleny
systém jakosti, a poskytuje o provedené kontrole hodnotici zpravu, a

4. 3. 2. podle svého uvazeni u vyrobce i pfedem neohlaSené kontroly, pfi nichZ v piipadé potieby
provede nebo nechd provést zkousky za Gcelem kontroly, zda systém jakosti je fadné ucinny a vyroba
zdravotnického prostiedku odpovida pozadavkiam tohoto natizeni.

4. 4. Pti kontrolach podle bodu 4. 3. 2. této prilohy se ovétuje odpovidajici vzorek vyrobenych
zdravotnickych prostfedkd odebrany u vyrobce notifikovanou osobou a provedou se ptislusné zkousky
podle odpovidajicich harmonizovanych norem nebo se provadi ekvivalentni zkousky. Jestlize se
neshoduje jeden nebo vice vzorkl, udini notifikovana osoba prislu$na opatfeni. Notifikovand osoba
poskytne vyrobci zpravu o kontrole, a jestlize byly provedeny zkousky i zkuSebni zpravy.



5.
Uchovavani dokumentu

Vyrobce zdravotnického prostiedku nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava pro potiebu
pfislusnych spravnich afadti po dobu nejméné 5 let ode dne vyroby posledniho zdravotnického
prostiedku

5. 1. prohlaSeni o shodg,

5. 2. dokumentaci uvedenou v bod¢ 2. 2. 4. této ptilohy,

5. 3. zmény podle bodu 3. 4. této ptilohy,

5. 4. rozhodnuti a zpravy notifikované osoby podle bodii 3. 4., 4. 3. a 4. 4. této pfilohy,

5. 5. poptipad¢ certifikaty shody podle pftilohy ¢. 3 k tomuto nafizeni.

6.
Uplatnéni postupu u zdravotnického prostiedku rizikové tfidy Ila

6. 1. V souladu s § 4 odst. 2 mohou byt postupy stanovené v této pfiloze uplatnény
i u zdravotnického prostfedku rizikové tfidy Ila s tim, Ze odchyln€ od bodli 1. 3. az 1. 5. a 2 této
ptilohy na zdklad€ prohlaSeni o shod€ vyrobce zajiStuje a prohlaSuje, Ze zdravotnicky prostredek
rizikové tfidy Ila je vyroben v souladu s technickou dokumentaci podle bodu 2 pfilohy €. 7 k tomuto
nafizeni a vyhovuje pozadavkim tohoto natizeni, které se na n&j vztahuji.

6. 2. V ptipadé€ zdravotnického prostiedku rizikové tfidy Ila posoudi notifikovana osoba jako
soucast posuzovani podle bodd 3. 1. az 3. 3. této pfilohy technickou dokumentaci podle bodu 2 pfilohy
¢. 7 k tomuto natizeni nejméng jednoho reprezentativniho vzorku z kazd¢ podskupiny zdravotnickych
prostiedki s cilem posoudit soulad s timto nafizenim.

6. 3. Pfi vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorkd bere notifikovana osoba v uvahu novost
technologie, podobnost navrhu, technologii, zptsoby vyroby a sterilizace, ur€ené pouziti a vysledky
v8ech pfedchozich souvisejicich hodnoceni, zejména pokud jde o fyzikalni, chemické a biologické
vlastnosti, kterd byla provedena v souladu s timto nafizenim. Notifikovana osoba zdokumentuje
a uchovava pro potfebu pfislusného spravniho uradu diévody vybéru reprezentativniho vzorku nebo
vzork.

6. 4. Dalsi vzorky posuzuje notifikovana osoba jako soucast dozoru podle bodu 4. 3. 1. této
ptilohy.



