Priloha ¢. 4 k nafizeni vlady ¢&. 56/2015 Sb.

ES prohlasSeni o shodé

Systém uplného zabezpeceni jakosti

1. Vyrobce zajisti uplatnéni systému jakosti schvaleného pro navrh, vyrobu a vystupni
kontrolu pfislusného diagnostického zdravotnického prostifedku in vitro podle bodu 6 této ptilohy.

2. Vyrobce podléha auditu uvedenému v bodé 7 a dozoru podle bodu 9 této prilohy.

3. U diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro podle bodu 1 pfilohy €. 2 k tomuto
natizeni vyrobce navic postupuje podle boda 8 a 10 této pfilohy.

4. Systém uplného zabezpeceni jakosti je postup, kterym vyrobce, plnici zdvazky podle bodu 1
této pfilohy, zaruCuje a prohlasuje, Ze pfislusny diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je v
souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, kterd se na n¢j vztahuji.

5. Vyrobce opatfuje diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro oznaenim CE v souladu
s § 5 a vypracovava pisemné prohlaseni o shodg¢.

6.
Systém jakosti

6. 1. Vyrobce predklada pisemnou zadost notifikované osobé o posouzeni svého systému
jakosti.

6. 2. Zadost obsahuje

6. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu
sidla, jestliZe vyrobcem je pravnicka osoba; v obou pfipadech vCetné adres vyrobnich mist, pro ktera
plati systém jakosti,

6. 2. 2. dostatecné informace o diagnostickém zdravotnickém prostfedku in vitro nebo kategorii
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro kterou postup plati,

6. 2. 3. pisemné prohlaSeni, Ze u Zadné jiné notifikované osoby nebyla podana Zadost pro stejny
systém jakosti vztahujici se k diagnostickému zdravotnickému prostfedku in vitro,

6. 2. 4. dokumentaci systému jakosti,
6. 2. 5. zavazek vyrobce plnit vSechny pozadavky vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti,
6. 2. 6. zavazek vyrobce udrzovat systém jakosti v pfiméfeném a ucinném stavu,

6. 2. 7. zavazek vyrobce zavést a pravideln¢ aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych o diagnostickém zdravotnickém prostfedku in vitro v poprodejni fazi a pomoci
vhodnych prostfedki u¢init nezbytna napravna opatieni a oznameni v souladu s bodem 6 pfilohy ¢. 3
k tomuto nafrizeni.



6. 3. Uplatinovany systém jakosti zajistuje, Ze diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
odpovida ustanovenim, kterd se na n¢j vztahuji z tohoto nafizeni a ze zdkona o zdravotnickych
prostfedcich, a to v kazdém stadiu od jeho navrhu az po vystupni kontrolu.

6. 4. Prvky, pozadavky a opatfeni u¢in€na vyrobcem pro jim uplatiiovany systém jakosti musi
byt systematicky a fadné dokumentovany formou pisemné vypracovanych programu a postupu, jako
jsou programy jakosti, plany jakosti, ptiruckami jakosti a zaznamy o jakosti.

6. 5. Dokumentace systému jakosti obsahuje zejména popis
6. 5. 1. cild jakosti uréenych vyrobcem,
6. 5. 2. organizace vyrobce, zejména

6. 5. 2. 1. organizatnich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnanci a jejich
organiza¢nich pravomoci tykajicich se jakosti navrhu a zhotoveni diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro,

6. 5. 2. 2. metod sledovani chodu systému jakosti a zejména jeho schopnosti dosahnout
pozadované jakosti navrhu a vyrobeného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, vCetné
kontroly takového diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, ktery pozadované jakosti
nedosahuje,

6. 5. 3. postupti pro sledovani a ovéfovani navrhu diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro,
zejména

6. 5. 3. 1. vSeobecny popis diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro vcetné
planovanych variant,

6. 5. 3. 2. veSkerou dokumentaci uvedenou v bodech 4. 3. az 4. 13. ptilohy ¢. 3 k tomuto
nafizeni,

6. 5. 3. 3. v pfipad¢ diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani,

informace uvedené v bod¢ 7 ptilohy €. 3 k tomuto nafizeni,

6. 5. 3. 4. pouzité techniky kontroly a ovéfovani navrhu, postuptli a systematickych opatieni,
pouZzivanych pfi navrhovani diagnostického zdravotnického prostredku in vitro,

6. 5. 4. techniky kontrol a zabezpeceni jakosti ve stadiu vyroby, zejména
6.5. 4. 1. metody a postupy, které budou pouzity, zejména s ohledem na sterilizaci,
6. 5. 4. 2. postupy vztahujici se k nakupu,

6. 5. 4. 3. postupy k identifikaci diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,
vypracované a uchovavané v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zakladé vykresd,
specifikaci a dal$ich souvisejicich dokument,

6. 5. 5. piislusnych testt a zkousek, které budou provedeny pred vyrobou, b€hem vyroby a po vyrobé,
jejich Cetnosti a popis pouzitych zkuSebnich zafizeni; zpétné musi byt mozné piiméfenym zpasobem
zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

6. 6. Vyrobce provadi pozadovana kontrolni Setfeni a zkouSky podle nejnovéjsiho stavu védy
a techniky. Kontrolni Setfeni a zkousky zahrnou vyrobni postup véetné popisu surovin a jednotlivych
diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro nebo kazdé Sarze vyrobenych diagnostickych
zdravotnickych prostfedkt in vitro. Pfi zkouSeni diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro



uvedeného v bodé 1 prilohy ¢. 2 k tomuto nafizeni, zohledni vyrobce nejnovéjsi dostupné informace,
zejména s ohledem na biologickou komplexnost a variabilitu vzorki, které maji byt zkouSeny danym
diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro.

7.
Audit

7.1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti, aby zjistila, zda systém spliiuje
pozadavky uvedené v bodech 6. 3. az 6. 6 této prilohy. Shoda s t€émito pozadavky se pfedpoklada u
systémil jakosti, které pouzivaji odpovidajici harmonizované normy.

7. 2. Tym provadgjici hodnoceni musi mit zkuSenosti s hodnocenim pfisluSnych technologii.
Postup hodnoceni zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce a v opravnénych pfipadech i
kontrolu vyrobnich postupti v provoznich prostorech dodavateld, poptipadé dalich smluvnich stran
vyrobce.

7. 3. Notifikovana osoba po provedeném auditu systému jakosti ozndmi vyrobci rozhodnuti,
které obsahuje zavéry kontroly a odiivodnéni zhodnoceni.

7. 4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvélila systém jakosti, o kazdém
zameru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro. Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéfi, zda takto zménény systém
jakosti jeSté vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodech 6. 3. az 6. 6. této piilohy a oznami své
rozhodnuti vyrobei. Toto rozhodnuti obsahuje zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

8.
Prezkoumani navrhu

8. 1. U diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro podle bodu 1 ptilohy €. 2 k tomuto
natizeni, vedle plnéni zavazkt podle bodd 6 a 7 této piilohy, podava vyrobce notifikované osobé
zadost o pfezkoumani navrhu vztahujiciho se k diagnostickému zdravotnickému prosttedku in vitro,
ktery zamyS$li vyrobce vyrabét, a ktery je uveden v bodech 6. 1. a 6. 2. této ptilohy.

8. 2. Zadost popisuje navrh, vyrobu a obsahuje tdaje o funk&ni zptsobilosti daného
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. Obsahuje dokumenty, které umozni vyhodnotit,
zda diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro splituje poZadavky podle bodu 6. 5. 3. této ptilohy.

8. 3. Notifikovana osoba ptezkouma zddost, a pokud diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro spliiuje piisluSné pozadavky tohoto natfizeni, vyda Zadateli certifikat o prezkoumani navrhu
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. Notifikovana osoba si mize vyzadat doplnéni
zadosti dalSimi zkousSkami nebo dikazy, které umozni posoudit shodu diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro s pozadavky tohoto nafizeni. Certifikat o pfezkoumani navrhu obsahuje zavéry
prezkoumani, podminky platnosti certifikatu, idaje potfebné k identifikaci schvaleného navrhu
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, popfipadé popis ur¢eného ucelu.



8. 4. Zmény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zakladnimi poZadavky
tohoto nafizeni nebo podminky piedepsané pro pouziti diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro, podléhaji dodateCnému schvaleni notifikovanou osobou, kterd vydala certifikat
o pezkoumani navrhu. Zadatel informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat o pfezkoumani
navrhu, o vSech zménach schvaleného navrhu. Toto doplitkové schvaleni ma podobu dodatku
k certifikatu o pfezkoumani navrhu.

8. 5. Vyrobce bezodkladn¢ informuje notifikovanou osobu o zjisténych udajich vztahujicich
se ke zménam patogenti a markerti infekénich nakaz, které se zkoumaji, zejména pokud do$lo
ke zménam nasledkem biologické komplexnosti a variability. V této souvislosti vyrobce informuje
notifikovanou osobu o tom, zda by néktera z t€chto zmén mohla ovlivnit funkéni zpiisobilost daného
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.

9.
Dozor

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

9. 2. Vyrobce zmoctiuje notifikovanou osobu k provadeéni vSech nezbytnych prohlidek
a poskytne ji vSechny pfislusné informace, zejména
9.2. 1. dokumentaci systému jakosti,

9. 2. 2. udaje stanovené systémem jakosti v oblasti navrhu, pfedevsim vysledky analyz, propo¢ti,
zkousek,

9. 2. 3. Uidaje stanovené systémem jakosti pro oblast vyroby, pfedev§im zpravy z kontrol a data ze
zkousSeni, udaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci ptislusnych pracovnikt.

9. 3. Notifikovana osoba provadi
9. 3. 1. pravideln¢ pfislusné prohlidky a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouziva schvaleny
systém jakosti a poskytuje vyrobci hodnotici zpravu,

9. 3. 2. podle svého uvazeni, u vyrobce i pfedem neohlaSené kontroly, pfi nichz je opravnéna v ptipadé
potteby provést nebo si vyzadat provedeni zkousky za Gcelem kontroly, zda systém jakosti je fadné
ucinny a o provedené kontrole, popiipadé i vysledku zkousky, jestlize byla provedena, poskytuje
vyrobci zpravu.

10.
Ovérovani diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro uvedenych v bodé 1 prilohy ¢. 2

10. 1. V ptipadé diagnostickych zdravotnickych prostfedkli in vitro uvedenych v bodé 1
piilohy ¢ 2 k tomuto nafizeni vyrobce bezodkladné poskytne notifikované osob& po skonCeni
kontrolnich Setfeni a zkouSek pfislusné zaznamy o zkouskdch provedenych na vyrobenych
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nebo na kazdé vyrobni Sarzi té€chto prostiedkii.



10. 2. Dale vyrobce poskytne notifikované osob&é vzorky vyrobenych diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro nebo vyrobnich $arZi téchto prostfedkti v souladu s piedem
dohodnutymi podminkami a postupy.

10. 3. Vyrobce muze uvést diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na trh, pokud
notifikovana osoba v dohodnuté ¢asové lhtité ne delsi nez 30 dnil po prevzeti vzorkl nesdé€li vyrobci
jiné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych certifikata.



