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Uvadeéni zdravotnickych prostfedkd na trh EU je regulovano pravnimi predpisy zastfeSenymi zvlastnim
ramcem pro uvadéni vyrobkua na trh, tzv. ,Novym pfistupem®. Jedna se regulaci jiného typu, nez jak je
tomu napf. v pfipadé Iécivych pripravk(l, potravin nebo chemickych latek. U téchto vyrobk( s vysokymi
bezpecnostnimi riziky se stale praktikuje tzv. ,Stary pfistup”, zaloZzeny na pfijimani obecné zavaznych
pravnich pfedpist obsahujicich konkrétni pozadavky, limity a omezeni. ,Novy pfistup” je zaloZzen na
prokazovani shody s tzv. ,zakladnimi pozadavky* zaméfenymi na bezpecnost vyrobku a dale na
procesu vzdjemného uznavani. To znamena, Ze v pfipadé Uuspésného posouzeni shody s pozadavky
vSech relevantnich pfedpist mize byt zdravotnicky prostfedek uvadén na trh vSech statu patficich do
Evropského hospodéarského prostoru, Svycarska a Turecka.

Technické pozadavky na zdravotnické prostfedky stejné jako poZadavky na osoby uvadéjici tyto
zdravotnické prostfedky na trh se fidi smérnici Rady 93/42/EHS (,MDD"). Tento evropsky pravni
predpis je aktualné transponovan do Ceské legislativy prostfednictvim zakona ¢€. 268/2014 Sh. o
zdravotnickych prostfedcich a dale pak nafizenim vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na
zdravotnické prostfedky (,NV 54). Oba pfedpisy jsou Uc¢inné od 1. 4. 2015.

Vyvoj poslednich let si vyzadal revizi postupd posuzovéani shody zdravotnickych prostfedkd a v tomto
duchu zahajila Evropska komise prace na vzniku nového predpisu, ktery by mél nahradit dosavadni
smérnici na zdravotnické prostfedky ovSem stim rozdilem, Ze by se mélo jednat o pfimocinné
nafizeni bez nutnosti implementace do legislativy jednotlivych ¢lenskych statl. Jako akutni opatfeni
reagujici na kauzy spojené s prinikem nebezpecnych zdravotnickych prostfedkd az ke spotfebitelim
vydala Evropska komise doporuéeni 2013/473/EU, kterym se zpfisfuji kontroly vyrobcu
zdravotnickych prostfedkd. Ackoliv postupy posouzeni shody se v zasadé neméni, dokument
2013/473/EU uklada notifikovanym osobam (NB) uplatiovat v obdobi, kdy jeSté plati stavajici MDD,
prisnéjsi provadéni auditd a posuzovani technické dokumentace. Tyka se vyrobcl zdravotnickych
prostfedk(l, aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedk(l a diagnostickych zdravotnickych
prostfedk in vitro.

ITC zapracovaval nové pozadavky na procedury posuzovani shody pribézné a od 5. 10. 2016 je
drzitelem prodlouzeni autorizace pro vykon ¢innosti pfi posuzovani shody zdravotnickych prostfedku
(ZP) s opravnénim pouzivat pro tyto U€ely statut notifikované osoby s identifikacnim ¢&islem 1023 (,NB
1023%).

Spolutcast notifikované osoby v ramci procesu posouzeni shody je uréena pouze pro vysSi tfidy rizika
zdravotnického prostfedku (tj. tfidy | sterilni, | s méFici funkci, lla, llb a Ill). Vyrobce nebo
zplnomocnény zastupce zdravotnického prostfedku tfidy | posuzuje shodu svépomocné. Volba
schématu posouzeni shody ZP je zavisla na jeho zafazeni do jednotlivych klasifikacnich tfid. Detailni
popis jednotlivych postupl posuzovani shody je uveden v pfilohach €. 2 az 7. NV 54, respektive
v pfilohach 1l az VII MDD. Nasledujici fadky obsahuji obecny administrativné technicky postup
samotného procesu posouzeni shody, ktery je praktikovan v NB 1023 bez ohledu na certifikacni
schéma vyplyvajici ze zatfidéni ZP.

a) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce (klient) zasle NB 1023 vypinény ,Pfedbézny dotaznik
pro potenciélni klienty,” na jehoz z&kladé je navrZzena cena, ktera je kalkulovana v ndvaznosti na
rozsah a klasifikaci predkladanych vyrobk(, zvoleny postup posouzeni shody, velikost
spole€nosti, ¢i mnozstvi kritickych procesu, které jsou zajiStény subdodavatelsky a maji vliv na
bezpecnost a funkénost posuzovanych ZP.

b) Po odsouhlaseni cenové nabidky klient predlozi fadné vyplnénou Zadost o posouzeni shody
zdravotnického prostfedku spole¢né s pfislusnou technickou dokumentaci, na jejiz zakladé je
provedena registrace zakazky, uzaviena smlouva a dle potfeby vyzadany vzorky posuzovanych
ZP.

c) Jmenovany tym feSitell zahaji proces posouzeni shody pfezkoumanim technické dokumentace.

d) Jsou vypracovany zpravy z prezkoumani technické dokumentace, z pfezkoumani systémové
dokumentace a z pfezkoumani zpravy o klinickém hodnoceni, které jsou zaslany klientovi, ktery
je vyzvan k doplnéni chybéjicich informaci.



e) Doplnéni technické dokumentace musi byt provedeno formou nového vydani (revize) souboru
technické dokumentace. Pro doplnéni relevantnich informaci a opravy chyb ma klient k dispozici
3 moZnosti (kola).

f)  Pokud klient doplnil veSkeré pozadované informace a vyrobek splfiuje zékladni poZzadavky, pak
proces postoupi do dalSi etapy, kterou je zpravidla pocatecni (certifika¢ni) audit. Pokud vSak ani
¢tvrté vydani technické dokumentace neprokazuje dostate¢né spinéni pozadavkd NV 54 (MDD),
pak NB 1023 vyda odmitnuti vydani Certifikatu.

g) O terminu zahdjeni certifikaéniho auditu je klient informovan pracovnikem NB, ktery navrhne
sloZeni tymu auditord a pfedlozi program auditu vyrobci. Po odsouhlaseni programu auditu a jeho
provedeni pfeda NB vysledky auditu vyrobci ve formé zpravy obsahujici prehled pfipadnych
nalezt v¢€. termin( pro jejich odstranéni. Klient je povinen na zjiSténé nalezy reagovat,
v dohodnutém terminu ucinit opatfeni k jejich odstranéni a pisemné o tom informovat NB.

h) Je-li to nezbytné k ovéfeni shody ZP s poZadavky NV 54, NB zajisti pfislusSna posouzeni a
nezbytné zkousky vzorkd ZP ve vlastnich laboratofich nebo ve smluvnich subdodavatelskych
laboratofich.

[—

Zavéry z provedeného auditu, vysledky zkouSek a posouzeni dokumentace shrne NB do
Zavérecného protokolu.

j)  Rozhodnuti o vydani nebo odmitnuti vydani Certifikatu schvaluje na svém zasedani rozhodovaci
komise sestavajici z kvalifikovanych pracovnik(i, ktefi se neGc€astnili procesu posuzovani
technické dokumentace ani auditu. Je-li rozhodnuti pozitivni, vystavi NB 1023 Certifikat.

k) NB 1023 zvefejni vydani Certifikatu v internetové databazi, kterou spravuje na webovych
strankach http://lwww.itczlin.cz

) Je-li rozhodnuti podle pismene i) negativni, NB 1023 odmitne vydat Certifikat a informuje
pisemné Zadatele o duvodech, které ji k tomuto rozhodnuti vedly. Zaroven uvédomi SUKL o
divodu nevydani Certifikatu.

m) Certifikaty a dokumenty vydané NB 1023 jsou platné po dobu nejdéle 5 let a mohou byt
prodlouzeny o dalSi obdobi v délce vzdy nejvySe 5 let.

n) V pfipadé re-certifikace musi vyrobce pozadat NB 1023 o soucinnost minimalné 6 mésicl
pfedem a doloZit aktualizovanou technickou dokumentaci.

0) Platnost vydanych dokumentd je vzdy podminéna kladnymi vysledky dozorovych auditl
u vyrobce. Nedojde-li u ZP ke zméné v systému kvality, pouzitém materialu nebo ve vyrobnim
postupu, je obvykly interval mezi dozory 1 rok. Jako vysledek kontroly poskytuje vyrobci hodnotici
zpravu. V pfipadé neuskuteénéni dozorové ¢innosti je platnost certifikatu pozastavena.

p) Soucéasti dohledu jsou také tzv. neohlaSené audity. Tyto jsou provadény nahodné, obvykle
jednou za trileté obdobi (s vyjimkami) a bez pfedchoziho upozornéni klienta na konkrétni termin.
Na auditu se podili tym dvou nebo vice auditorl, ktefi se prokazuji dokumentem ,Pfikaz
k provedeni neohlaSeného auditu“, vystavenym predstavitelem NB 1023 a obsahujicim seznam
povéfenych auditorl a jejich identifikacni udaje. ,Smlouva o dozorové &innosti“ je v tomto pfipadé
predkladana az v misté provadéného auditu.

g) Po ziskani Certifikatu mdze byt ZP uveden na trh a do provozu, jestlize:
— je opatfen oznacenim CE
— vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vydal pisemné prohlaseni o shodé podle NV 54 a MDD,

- byly k nému priloZzeny informace o jeho pouZiti (v Ceské republice musi byt informace o jeho
pouziti v ¢eském jazyce)

- byl dodan a instalovan odpovidajicim zpGsobem v souladu s uréenym ucelem pouziti.

r)  Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce musi pro Géely organd dozoru nad trhem (SUKL)
uchovavat kopii stejného souboru dokumentace, ktery byl pfedlozen a akceptovan NB pro
posouzeni shody ZP.

ITC vroli NB 1023 realizuje procedury posuzovani shody ZP v souladu s pokyny a doporucenimi
skupiny NB-MED (European Co-ordination of Notified Bodies), které jsou volné dostupné na webové
strdnce www.itczlin.cz a to vCetné dalSich interpretacnich dokument ke smérnici Rady 93/42/EHS.
Vzhledem k aktualné zvySenym narokam certifikacni procedury je zapotfebi vyclenit pro spolupraci
s NB dostatek ¢asovych i lidskych kapacit. Jen za takovych okolnosti Ize docilit hladkého a tim i
uspokojivého priibéhu této odborné sluzby.






