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DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE
ze dne 24. zifi 2013

o auditech a posouzenich providénych oznimenymi subjekty v oblasti zdravotnickych prostfedka

(Text s vyznamem pro EHP)
(2013/473[EV)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie, a zejména
na clanek 292 této smlouvy,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Radné fungovani ozndmenych subjektt je zdsadni pro
zajisténi vysoké trovné ochrany zdravi a bezpecnosti,
volného pohybu zdravotnickych prostfedkd na vnitfnim
trhu a davéry obcanti v regulacni systém.

(2)  Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stati tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostied-
ka ('), smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna
1993 o zdravotnickych prostiedcich () a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna
1998 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro (%) obsahuji nékterd ustanoveni tykajici se auditd,
posuzovani a neohld$enych auditd provadénych oznime-
nymi subjekty v oblasti zdravotnickych prostredka.

(3)  Vyklad téchto ustanoveni a zptsoby price ozndmenych
subjektd  jmenovanych v oblasti  zdravotnickych
prostfedkd se rzni. Toto doporuceni by proto mélo
stanovit méfitka pro posuzovani a pro neohldsené audity
provddéné ozndmenymi subjekty a reagovat na nejcastéjsi
nedostatky soucasné praxe.

(4)  Cilem tohoto doporuceni je zajistit, aby ozndmeny
subjekt fadné ovéfil, ze vyrobce splnil pravni pozadavky.

(5) S vyhradou piislusnych postupti posuzovani shody
provadéji ozndmené subjekty posouzeni vyrobku nebo
posouzeni systému jakosti. Je proto dilezité rozliSovat
mezi témito dvéma typy posouzeni. Aby ovéfily, zda

() Ut vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.
() Ut vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
() Uf. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.

jsou pravni povinnosti dodrzovany nepfetrzité, mély by
ozndmené subjekty provddét kromé posouzeni vyrobku
a posouzeni systému jakosti i neohld$ené audity.

Za Ucelem splnéni pozadavkd stanovenych ve smérnici
90/385/EHS, ve smérnici 93[/42/EHS a ve smérnici
98/79[ES by ozndmené subjekty mély popiipadé ovéfit,
zda jsou splnény zdkladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost obsazené ve smérnici Evropského parla-
mentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006
o strojnich zafizenich a o zméné smérnice 95/16/ES (%),
pozadavky obsazené v nafizeni Komise (EU) ¢. 722/2012
ze dne 8. srpna 2012 o zvlastnich pozadavcich tykajicich
se pozadavkd stanovenych ve smérnicich Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implan-
tabilni zdravotnické prostredky a zdravotnické prostiedky
vyrobené s pouzitim tkdni zvifectho ptvodu (°) a poza-
davky na obecnou technickou specifikaci diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro stanovené v rozhodnuti
Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna 2002 o spolec-
nych technickych specifikacich pro diagnostické zdravot-
nické prostredky in vitro (9).

K tomu, aby se ozndmené subjekty nedopoustély chyb
a opomenuti pii ovéfovani dalezitych hledisek klinického
hodnoceni, nebo v piipadé diagnostickych zdravotnic-
kych prostredkd in vitro pfi hodnoceni funkéni zptsobi-
losti, ani chyb v souvislosti s ndslednym klinickym sledo-
vanim po uvedeni na trh, nebo v piipadé diagnostickych
zdravotnickych  prostfedkGt in  vitro v souvislosti
s naslednym sledovanim po uvedeni na trh, je dalezité
poskytnout konkrétni doporuceni, pokud jde o kontrolu
téchto pozadavka.

Aby se ozndmenym subjekttim usnadnilo ovéfovani tech-
nické dokumentace, systému identifikace prostfedku
zavedeného vyrobcem a prohldSeni o shodg, je dilezité
poskytnout konkrétni doporuceni, pokud jde o kontrolu
téchto pozadavkd. Smérnice 90/385/EHS, smérnice
93/42[EHS a smérnice 98/79[ES nestanovi vyjimky pro
extern{ vyrobu ve srovndni s vlastni vyrobou. Je proto
nezbytné zahrnout v fddné odivodnénych piipadech
nejdalezitéjsi subdodavatele a dodavatele do postupt
posuzovani shody.

. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24.

. vest. L 212, 9.8.2012, s. 3.
. vést. L 131, 16.5.2002, s. 17.
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Subdodavatelé ani dodavatelé nemohou plnit namisto
vyrobct jejich klicové povinnosti, napiiklad zpfistupnéni
tplné technické dokumentace, nebot takovy postup by
znemoznil pojimat vyrobce jako odpovédny subjekt
v souladu se smérnici 90/385/EHS, smérnici 93/42/EHS
a smérnici 98/79/ES. Ozndmenym subjektim by se proto
mélo dostat doporuceni ohledné toho, co maji ovéfovat
v piipadé externi vyroby.

(10)  Ackoliv prezkum systému jakosti a prezkum technické

dokumentace na zdkladé vybéru vzorkd jsou dva rtizné
nezdvislé tkony, je nezbytné posilit vztah mezi nimi.

(11)  Jelikoz u neohldSenych auditG neexistuje ustdlend praxe,

je tieba stanovit praktické pokyny pro provadéni téchto
auditd a poskytnout doporuceni pro ujedndni nutnd pro
provadéni téchto auditd,

PRIJALA TOTO DOPORUCENI:

1.

UCEL

Za Ulelem usnadnéni jednotného uplatiovani ustanoveni
o posuzovani shody, kterd jsou obsazena ve smérnici
90/385/EHS, smérnici 93/42/EHS a smérnici 98/79/ES, by
ozndmené subjekty mély pfi posouzeni vyrobku, posouzeni
systému jakosti a neohldSenych auditech pouzivat ustanoveni
tohoto doporuceni.

Stanovenim obecnych pokynti pro tato posouzeni a neohla-
Sené audity by toto doporuceni mélo usnadnit praci oznd-
menych subjektd a jejich hodnoceni ze strany c¢lenskych
statd. Toto doporuceni nevytvai{ Zddnd nova prava & povin-
nosti. Pravni pozadavky vztahujici se na vSechny typy
prostiedkii a na posuzovani shody stanovi pravni pfedpisy
Unie tykajici se zdravotnickych prostredka.

. OBECNE POKYNY PRO AUDITY A POSUZOVANI

Ozndmené subjekty by mély uplatiiovat tato pravidla:

a) Pokud vyrobce pozidal o piezkouseni slozky k ndvrhu
nebo o piezkouseni typu (dale souhrnné oznacované jako
,posouzen{ vyrobku“), mély by ozndmené subjekty ovéfit
shodu prostiedku podle vech hledisek vztahujicich se na
vyrobky, kterd jsou uvedena ve smérnici 90/385/EHS,

smérnici 93/42/EHS a smérnici 98/79/ES a kterd slouzi
k zjisténi jakékoliv neshody prostiedku, a mély by pouzit
piilohu 1.

b) Pokud vyrobce pozddal o posouzeni svého systému
jakosti, mély by ozndmené subjekty ovéfit soulad systému
jakosti s pozadavky tykajicimi se systému jakosti, které
jsou obsazeny ve smérnici 90/385/EHS, smérnici
93/42[EHS a smérnici 98/79/ES a které slouzi k zjistén{
neshod systému jakosti, a mély by pouzit pfilohu IL

¢) Za ucelem ovéfeni kazdodenntho dodrzovani pravnich
povinnosti by mély ozndmené subjekty kromé pocatec-
nich dozorovych auditd nebo auditd pro prodlouzeni
povoleni také navstivit vyrobce, nebo pokud by to
mohlo vést k acinngjsi kontrole, jednoho z jeho subdo-
davatelti odpovédného za postupy, které jsou zdsadni pro
zajisténi souladu s prdvnimi pozadavky (déle jen ,rozho-
dujici subdodavatel), nebo dodavatele klicovych soucasti
nebo celych prostiedkil (v obou piipadech déle jen ,kli-
¢ovy dodavatel) bez predchoziho ohldeni (ddle jen
,neohldsené audity”), a to v souladu s pfilohou IIL

. NASLEDNE SLEDOVANI

Clenské staty by mély upozornit ozndmené subjekty v oblasti
zdravotnickych prostfedkd na toto doporudeni a mély by
dohlizet na to, jak ozndmené subjekty toto doporuceni
uplatiiuji. Pfi rozhodovani o jmenovani subjektd, prodluzo-
vani jmenovdni ¢i jeho odnimdni by mély vyhodnotit pfipra-
venost ozndmenych subjektd uplatiiovat toto doporuceni,
a zejména jejich pfipravenost provadét neohldsené audity.

. URCENI

Toto doporuceni je ureno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 24. zaf{ 2013.

Za Komisi
Neven MIMICA
clen Komise
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PRILOHA 1

Posouzeni vyrobku

1. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda je prostiedek spravné zafazen jako zdravotnicky prostiedek, a zejména, zda
vyrobee prostiedek urcil k lécebnému tcelu. Dile by mély oveéfit klasifikaci prostiedku a to, zda vyrobce dodrzel
piislusné povinnosti pro posuzovani shody. V piipadé urcitych prostiedkd, které obsahuji latku, kterd mize byt
povazovdna v piipadé samostatného uziti za 1é¢ivy ptipravek, derivat lidské krve nebo zvifeci tkdn ('), by mély splnit
povinnost konzultace.

2. Ozndmené subjekty by mély ovéfit shodu prostiedku s piislusnymi zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze 1
smérnice 90/385/EHS, v piiloze I smérnice 93/42[EHS a v piiloze I smérnice 98/79/ES a piipadné se zakladnimi
pozadavky na bezpe¢nost a ochranu zdravi stanovenymi ve smérnici 2006/42[ES. V piipadé diagnostickych zdravot-
nickych prostiedkd in vitro by mély ovéfit piipadné také shodu prostiedku se spole¢nymi technickymi specifikacemi
stanovenymi v rozhodnuti 2002/364/ES nebo v fddné odivodnénych pifpadech s jinymi technickymi FeSenimi na
alespont srovnatelné trovni. Pokud se v rdmci prezkouSeni slozky k ndvrhu vyskytnou pochybnosti o shodé
prostiedku, mély by ozndmené subjekty provést pifslusnou zkousku prostiedku nebo o ni pozddat.

3. Ozndmené subjekty by mély pfezkoumat pozadavky na ndvrh a konstrukci i zdkladni pozadavky na bezpecnost
a ochranu zdravi pred pfezkoumdnim obecnych pozadavki stanovenych v &sti 1 pilohy 1 smérnice 90/385/EHS,
v &sti | prilohy I smérnice 93/42/EHS a v &asti A piilohy I smérnice 98/79/ES. Zvlastni pozornost by mély vénovat
piezkoumdni niZe uvedenych hledisek zdkladnich pozadavka:

a) navrhovdni, vyroba a baleni;

b) oznaceni umisténé na prostfedku, na obalu kazdé jednotky nebo na prodejnim obalu a nivod k pouZiti.
4. Pfezkoumdni obecnych pozadavki by mélo mimo jiné zjistit, zda byly splnény niZe uvedené pozadavky:

a) byla identifikovdna veskerd nebezpeci;

b) byla vyhodnocena veskerd rizika spojend s témito nebezpecimi a stala se soucdsti celkového hodnoceni poméru
rizik a pfinost;

¢) viechna tato rizika byla co nejvice snizena;
d) v piipadé veskerych zbyvajicich rizik byla ucinéna ochrannd opatfent;
¢) zdsady bezpecnosti byly uplatnény zptsobem, ktery odpovidd nejnovéjsimu vyvoji.

5. V piipadé zdravotnickych prostiedki jinych nez diagnostickych prostfedkd in vitro, by mély ozndmené subjekty
piezkoumat vsechny pfislusné predklinické tidaje, klinické hodnoceni a ndsledné klinické sledovani po uvedeni na
trh, které vyrobce provedl nebo planuje provést. Mély by ovéfit, Ze klinické hodnocenti je aktudlni. Mély by posoudit
potfebu a vhodnost planu ndsledného klinického sledovani po uvedeni na trh (?). Pokud nebyla provedena klinickd
zkouska, mély by ovérit, ze dany typ prostiedku a vSechny rtizné druhy rizik souvisejici s ndvrhem prostfedku, jeho
materidly a jeho pouzitim jsou fddné vyhodnoceny pomoci védecké literatury nebo jinych dostupnych klinickych
tidajt, a klinickd zkouska tudiz neni nutnd. Déle by mély prezkoumat zvldstni odéivodnéni (?) potfebné pro implan-
tabiln{ prostiedky a prostiedky spadajici podle pfilohy IX smérnice 93/42/EHS do tiidy IIL

6. V piipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro by mély ozndmené subjekty prezkoumat hodnoceni
funkéni zpasobilosti provedené vyrobcem a ndsledné sledovédni po uvedeni na trh, které vyrobce proved! ¢&i planuje
provést.

7. Ozndmené subjekty by mély ovéfit veskerou dokumentaci tykajici se posuzovani shody prostiedku. Za timto Gcelem
by mély ovéfit, zda je technickd dokumentace spravnd, jednotnd, ndlezitd, aktudlni a Gplnd (*) a zda obsahuje viechny
varianty a obchodni ndzvy prostiedku. Déle by mély ovéfit, zda systém identifikace prostfedku zavedeny vyrobcem
a zpusob, jakym urcuje, které prostiedky patii ke stejnému typu, zajisti, aby certifikdt vydany ozndmenym subjektem,

(") Viz bod 10 piilohy 1, bod 4.3 piilohy 2 a bod 5 pfilohy 3 smérnice 90/385/EHS, bod 7.4 piilohy I, bod 4.3 piilohy Il a bod 5 piilohy

Il smérnice 93/42[EHS a nafizeni (EU) ¢. 722/2012.

(%) Viz bod 1.4 piilohy 7 smérnice 90/385/EHS a bod 1.1 pism. c) piilohy X smérnice 93/42/EHS.

() Viz piiloha 7 smérnice 90/385/EHS a piiloha X smérnice 93/42/EHS.

(*) K tomu, aby mohla byt technickd dokumentace povazovadna za Gplnou, by méla do prislusné hloubky zahrnovat polozky uvedené
v dokumentu Pracovni skupiny pro celosvétovou harmonizaci ,Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the
Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices (STED)* (Shrnuti technické dokumentace pro prokazani shody se zdklad-
nimi zdsadami bezpecnosti a funkéni zpusobilosti zdravotnickych prostiedkiit (STED)) a rovnéz dodatecné polozky pozadované
préavnimi pfedpisy EU nebo v pfipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro v dokumentu ,Summary Technical Documentation
(STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices* (Shrnuti
technické dokumentace (STED) pro prokdzani shody se zdkladnimi zdsadami bezpecnosti a funkéni zpusobilosti diagnostickych
zdravotnickych prosttedki in vitro) a rovnéz dodatecné polozky pozadované pravnimi predpisy EU, viz http://www.imdrf.org/ghtf]
ghtf-archives-sg1.asp.


http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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prohldseni o shodé vyhotovené vyrobcem a technickd dokumentace vyhotovend vyrobcem mohly byt jednoznaéné
piifazeny k posuzovanému prostfedku. A mély by téz ovéfit, zda ndvrh prohldseni o shodé obsahuje vSechny

nezbytné polozky.

8. Ozndmeny subjekt by mél jednozna¢né zdokumentovat zavéry svého posouzeni a mélo by byt jednoznaéné dolozZeno,
jakym zptsobem se k témto zdvéram piihlizi béhem procesu rozhodovini ozndmeného subjektu.
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PRILOHA I

Posouzeni systému jakosti

.V piipadé systému komplexniho zabezpecovani jakosti by ovéteni mélo zjistit, zda uplatnéni systému jakosti zajistuje

shodu prostiedki (') s pozadavky stanovenymi ve smérnici 90/385/EHS, smérnici 93/42/EHS a smérnici 98/79/ES.
V piipadé zabezpecovani jakosti vyroby nebo vyrobku by ovéfeni mélo zjistit, zda uplatnéni systému jakosti zajistuje
shodu prostiedkd s typem prostredku (2).

. Posouzeni systému jakosti by mélo zahrnovat audity v provoznich prostorich vyrobce, a pokud je to nezbytné

k zajisténi acinné kontroly, v provoznich prostorich jeho rozhodujicich subdodavateld nebo klicovych dodavatelt.
Ozndmené subjekty by mély k identifikaci téchto subdodavatelti a dodavatelti zaujmout pfistup zaloZeny na posou-
zeni rizika a mély by tento proces rozhodovéni jasné dolozit.

. Ozndmené subjekty by mély zjistit, které vyrobky maji byt podle vyrobce posuzovény, zda tyto vyrobky spadaji do

oblasti ptsobnosti smérnice 90/385/EHS, smérnice 93/42/EHS a smérnice 98/79/ES a zda u téchto vyrobkd nebo
systému jakosti doslo od posledniho auditu nebo posouzeni ke zméndm. Ozndmené subjekty by mély déle vyhod-
notit, jaké informace ziskané po uvedeni na trh maji k dispozici nebo md k dispozici vyrobce a které z nich lze vzit
v Gvahu pii pldnovéni a provddéni auditu.

.V piipadé zdravotnickych prostiedka tiidy Ila nebo IIb by mély ozndmené subjekty prezkoumdvat technickou

dokumentaci na zdkladé reprezentativnich vzorka tak casto a do takové hloubky, jak to vyplyvd ze zavedenych
osvédcenych postupt, a zohlednit pfitom tfidu, rizika a novost prostiedku. Vybér vzorkti a provedend prezkoumani
by mély byt jasné dolozeny a odtivodnény. Béhem obdobi certifikace konkrétniho systému jakosti (tj. maximélné péti
let) by mél byt plin odbéru vzorkli dostate¢ny pro zaji§téni toho, Ze bude odebrdn vzorek z kazdé kategorie
prostiedkt, na niz se vztahuje certifikdt. Pokud se vyskytnou pochybnosti ohledné shody prostiedku, véetné jeho
dokumentace, mély by ozndmené subjekty provést piislusné zkousky prostiedku nebo o né pozidat. Pokud je
zji$téna neshoda prostfedku, mély by vysetfit, zda ji zpusobily prvky systému jakosti nebo jeho nespravné pouziti.
Pokud byla provedena zkouska, oznidmené subjekty by mély vyrobci poskytnout protokol o zkousce a zprivu
o auditu, kterd osvétli zejména souvislost mezi nedostatky systému jakosti a zjisténymi neshodami prostiedkii.

. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda cile jakosti a manudl jakosti nebo postupy vypracované vyrobcem jsou

vhodné pro zajisténi shody prostiedkd zahrnutych do posouzeni vyrobcem.

. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda je podnikova organizace vyrobce vhodnd pro zajisténi shody systému jakosti

a shody zdravotnickych prostfedkii. Méla by byt piezkoumdna zejména tato hlediska: organizacni struktura, kvali-
fikace vedoucich zaméstnancti a jejich organizacni pravomoci, kvalifikace a odbornd ptiprava ostatnich zaméstnanct,
provadéni vnitfnich auditd, infrastruktura a sledovani systému jakosti pfi provozu, a to ve i s ohledem na zapojené
tieti strany, napitklad dodavatele nebo subdodavatele.

. Ozndmené subjekty by mély ovéfit existenci jednoznacného sytému identifikace vyrobku. Tento systém by mél

zajistit, aby certifikdty vydané ozndmenym subjektem, prohldSeni o shodé vyhotovené vyrobcem a technickd
dokumentace vyhotovend vyrobcem mohly byt ve spojeni s timto systémem jednozna¢né pfifazeny urcitym
prostredkiim a nikoliv jinym.

. Ozndmené subjekty by mély ovéfit postupy vyrobce, pokud jde o dokumentaci vyrobku. Postupy tykajici se

dokumentace vyrobku by mély zajistit, aby se na vSechny vyrobky urcené k uvedeni na trh nebo do provozu
vztahovaly nezbytné certifikdty, které ozndmeny subjekt vydal nebo vyda. Postupy tykajici se dokumentace vyrobku
by mély také zajistit, aby se na vSechny vyrobky, které maji byt uvedeny na trh nebo do provozu, vztahovala bez
ohledu na jejich obchodni ndzev prohldSeni o shodé vyhotovend vyrobcem a ta aby byla obsazena v technické
dokumentaci a byla s ni v souladu. Ozndmené subjekty by mély ovéfit spravné provadéni téchto postupt odebranim
vzorku dokumentace vyrobku jednotlivych prostiedka.

. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda jsou postupy vyrobce, které maji zajistit splnéni pozadavka tykajicich se

pravnich postupti, zejména pokud jde o urceni pFisluiné tiidy a postupt posuzovéni shody, aktudlni, Gplné, jednotné

(") Viz prvni véta bodu 3.2 piilohy 2 smérnice 90/385/EHS, prvni véta bodu 3.2 pfilohy II smérnice 93/42/EHS a prvni véta bodu 3.2

piilohy IV smérnice 98/79/ES.

(3) Viz prvni véta bodu 3.2 piilohy 5 smérnice 90/385/EHS, prvni véta bodu 3.2 piilohy V a prvni véta bodu 3.2 piilohy VI smérnice

93/42[EHS a prvni véta bodu 3.2 piilohy VII smérnice 98/79/ES.
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a spravné. Tyto postupy by mély vzit v dvahu nutnost poskytovat ddaje k tomu, aby ozndmené subjekty mohly
u urcitych prostiedki uvedenych v bodé 1 piilohy I splnit svou povinnost konzultace.

10. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda jsou postupy vyrobce, které maji zajistit splnéni pravnich pozadavka
souvisejicich s prostfedky aktudlni, dplné, jednotné a spravné. Mély by ovéfit, zda jsou postupy k fizeni rizik
v souladu s prdvnimi pozadavky obsazenymi v &dsti I (obecné pozadavky) piflohy 1 smérnice 90/385/EHS,
v C&asti I piilohy I smérnice 93[42[EHS a v casti A piilohy I smérnice 9879[ES a zda postupy zahrnuji mimo
jiné hlediska uvedend v bodé 4 piilohy I tohoto doporuceni. Mély by ovéfit spravné provddéni téchto postupt
odebranim vzorku dokumentace vyrobku jednotlivych prostredkd.

11. V piipadé vyrobct zdravotnickych prostfedki jinych nez diagnostickych prostiedkd in vitro by mély ozndmené
subjekty ovéfit, zda jsou postupy vyrobce tykajici se klinickych hodnoceni a nésledného klinického sledovani po
uvedeni na trh Gplné a sprévné a zda jsou sprdvné provadény. Za timto tcelem by mély prezkoumat u nékterych
typt prostiedkd, na néZ se vztahuje posouzeni, klinickd hodnoceni a nédsledné klinické sledovani po uvedeni na trh,
a uplatiiovat pfitom zdsady popsané v bodé 5 piilohy I tohoto doporuceni. Mély by ovéfit spravné plnéni téchto
postupt odebranim vzorku dokumentace vyrobku jednotlivych prostredka.

12. V piipadé vyrobcii diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro by mély ozndmené subjekty ovéfit pracovni
postupy vyrobce k hodnoceni funkéni zpiisobilosti, k identifikaci certifikovanych referen¢nich materidlé nebo refe-
ren¢nich postupti méfeni, aby se umoznila metrologickd sledovatelnost. Mély by ovéfit spravné plnéni téchto postupt
odebrénim vzorku dokumentace vyrobku jednotlivych prostiedkd.

13. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda jsou postupy tykajici se ndvrhu a vyvoje vyrobkd, véetné jakékoli zmény
kontrolnich postupti, vhodné pro zajisténi shody prostredk.

14. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda vyrobce kontroluje vyrobni prostiedi a postupy tak, aby zajistil shodu
prostiedkt se pravnimi pozadavky. Ozndmené subjekty by mély vénovat zvlastni pozornost rozhodujicim postuptim,
jako je kontrola ndvrhu, stanoveni specifikaci materidlu, ndkupu a kontrola vychoziho materidlu nebo souédsti,
sestaveni, validace softwaru, sterilizace, uvolfiovani $arZi, baleni a kontrola jakosti vyrobku bez ohledu na to, zda
jsou zaddvdny subdodavatelim ¢i nikoliv.

15. Ozndmené subjekty by mély ovéfit systém vyrobce zajistujici sledovatelnost materidldi a soucdsti od vstupu do
provoznich prostor vyrobce, dodavatelii nebo subdodavateltt az po doddni hotového vyrobku. Zejména v piipadg,
Ze zdména surovin miiZe zpusobit potencidlni nebezpeci, by mély ozndmené subjekty zkontrolovat soulad mnozstvi
vyrobené nebo koupené klicové suroviny nebo soucdsti schvdlenych pro ndvrh a mnozstvi hotovych vyrobkd.

16. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda jsou u prostiedkd, na néz se vztahuje posouzeni vyrobce systematicky
shromazdovény a hodnoceny zkusenosti ziskané ve fizi po vyrobé, zejména stiznosti uZzivateld a tdaje o vigilanci,
a zda doslo k zahdjeni nezbytného zlepsovani prostredkii nebo jejich vyroby. Mély by zejména ovéfit, zda vyrobce
zaved] obchodni postupy orientované na distributora, uzivatele nebo pacienta, diky nimz muze ziskdvat informace
o tom, zda je zapotiebi pfezkoumat ndvrh, vyrobu nebo systém jakosti prostredka.

17. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda jsou dokumentace a zdznamy tykajici se systému jakosti a jeho zmeén,
postupti pro fizeni pfezkumu, a pFislusnych kontrol dokumentace aktudlni, jednotné, dplné, spravné a Fadné struk-
turované.

18. Pii kazdém ro¢nim dozorovém auditu by mély ozndmené subjekty ovéfit, zda vyrobce spravné pouzivd schvileny
systém fizen{ jakosti a pldn dozoru po uvedeni na trh.

19. Ozndmeny subjekt by mél jednoznacné zdokumentovat zavéry svého posouzeni a mélo by byt jednoznacné
dolozeno, jakym zptisobem se k témto zdvéram piihlizi béhem procesu rozhodovdni ozndmeného subjektu.

Obecnd doporuceni v pfipadé externiho zajiténi vyroby prostfednictvim subdodavatelis nebo dodavatelit

Rozhodujici subdodavatelé nebo klicovi dodavatelé mohou byt dodavateli dodavatelii ¢i dokonce dodavatelé umisténi nize
v dodavatelském fetézci. Ozndmené subjekty by nemély podepisovat ujedndni s vyrobci, pokud nebudou mit piistup ke
vSem rozhodujicim subdodavateliim a klicovym dodavatelim, a tedy do vsech mist, kde jsou vyrdbény prosttedky nebo
jejich klicové soucdsti, bez ohledu na délku smluvniho fetézce mezi vyrobcem a subdodavatelem nebo dodavatelem.

Ozndmené subjekty by mély vzit v Gvahu, Ze vyrobci:

a) musi sami plnit své povinnosti bez ohledu na ¢iste¢né nebo tplné zajisténi externi vyroby prostiednictvim subdo-
davatelti nebo dodavatelds;
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b) nesplnuji svou povinnost mit k dispozici Gplnou technickou dokumentaci a/nebo systém jakosti tim, Ze odkdzou na
technickou dokumentaci subdodavatele nebo dodavatele ajnebo na jejich systém jakosti;

¢) by méli zaclenit systém jakosti rozhodujicich subdodavatelt a klicovych dodavateltd do vlastniho systému jakosti;

d) musi kontrolovat kvalitu poskytovanych sluzeb a dodanych soucdsti a jakost jejich vyroby bez ohledu na délku
smluvniho fetézce mezi vyrobcem a subdodavatelem nebo dodavatelem.
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PRILOHA I

Neohldsené audity

1. Ozndmené subjekty by mély provddét neohldsené audity alespori jednou za tii roky. Ozndmené subjekty by mély

zvysit Cetnost neohld$enych auditt, pokud prostredky skytaji vysoké riziko, pokud jsou prostfedky daného typu casto
nevyhovujici nebo pokud konkrétni skutecnosti vedou k podezieni na neshodu prostredki nebo na neshody na strané
vyrobce. Nacasovani neohldsenych auditt by mélo byt nepredvidatelné. Neohldsené audity by nemély byt obecné kratsi
nez jeden den a méli by je provadét alespon dva kontrolofi.

. Ozndmené subjekty mohou misto ndvstévy vyrobce nebo kromé ndvstévy vyrobce navstivit nékteré provozni prostory

rozhodujicich subdodavatelt nebo klicovych dodavateldi vyrobce, pokud to pravdépodobné zajisti tcinngjsi kontrolu.
To plati zejména tehdy, pokud hlavni ¢ist vyvoje ndvrhu, vyroba, zkouseni nebo jiny klicovy postup probihd
u subdodavatele nebo dodavatele.

.V rdmci téchto neohldsenych auditl by mély ozndmené subjekty zkontrolovat odpovidajici vzorky vyrobené v neddvné

dobg, nejlépe prostiedky z probihajiciho vyrobniho procesu, a zkontrolovat jejich shodu s technickou dokumentaci a s
pravnimi pozadavky. Kontrola shody prostiedku by méla zahrnovat ovéfeni sledovatelnosti vech rozhodujicich
soucdsti a materidll a systému sledovatelnosti vyrobce. Kontrola by méla zahrnovat prezkum dokumentace a, je-li
to nezbytné pro zjiténi shody, zkousku prostredku.

K ptipravé zkousky by si mély ozndmené subjekty od vyrobce vyzddat veskerou piislusnou technickou dokumentaci
véetné piedchozich protokolt o zkouskdch a jejich vysledcich. Zkousky by mély byt provddény v souladu se
zkuSebnim postupem uvedenym vyrobcem v technické dokumentaci, kterd musi byt ovéfena ozndmenym subjektem.
Zkousku muze provést téZ vyrobce, jeho rozhodujici subdodavatel nebo klicovy dodavatel pod dohledem ozndmeného
subjektu.

. Ozndmené subjekty povéfené posouzenim vyrobku (') by mély kromé krokd uvedenych v bodech 1, 2 a 3 odebrat

vzorky prostfedkil patiicich alesponl ke tfem riiznym typim prostiedkd, a pokud vyrobce vyrdbi vice nez 99 typt
prostiedkd, prostfedkd patficich k alesport kazdému stému typu na konci vyrobniho fetézce nebo ve skladu vyrobce
za ucelem zkousky shody typt prostfedku. Varianty s technickymi odchylkami, které by mohly ovlivnit bezpecnost
nebo funkéni zpisobilost prostiedku, by mély byt povazoviny za samostatny typ prostiedku. Varianty s rtiznymi
rozméry by nemély byt povazoviny za odlisné typy, pokud nejsou s rozméry spojena zvlastni rizika. Tyto vzorky by
mély zkouSet ozndmené subjekty nebo kvalifikovani zaméstnanci pod jejich dohledem v jejich vlastnich provoznich
prostordch, nebo v provoznich prostordch vyrobce, nebo v provoznich prostorach rozhodujicich subdodavateld nebo
klicovych dodavatelt vyrobce nebo v externich laboratorich. Kritéria pro odbér vzorkl a postupy zkousek by méla byt
urCena predem. Zejména tehdy, pokud odbér vzorkii v provoznich prostorich vyrobce neni mozny, by oznidmené
subjekty mély vzit vzorky z trhu, je-li to nezbytné za pomoci pfislusnych organt, nebo by mély provadét zkousky na
prostiedku umisténém u zdkaznika. K p¥ipravé zkousky by si mély ozndmené subjekty od vyrobce vyzadat piislusnou
technickou dokumentaci véetné konecnych zprdv o zkouskich Sarzi, predchozich protokold o zkouskdch a jejich

vysledcich.

. Ozndmené subjekty povéiené ovéfenim systému jakosti vyrobce (2) by mély kromé kroki stanovenych v bodech 1, 2

a 3 ovéfit, zda je vyrobni ¢innost probihajici v dobé neohldseného auditu v souladu s dokumentaci vyrobce tykajici se
této vyrobni Cinnosti a zda je dokumentace i ¢innost v souladu s pravnimi pozadavky. Tyto ozndmené subjekty by
mély navic podrobnéji zkontrolovat alespori dva rozhodujici postupy, napiiklad kontrolu ndvrhu, stanoveni specifikaci
materidlu, ndkup a kontrolu vychoziho materidlu nebo soucdsti, sestaveni, sterilizaci, uvolfiovani SarZzi, baleni, nebo
kontrolu jakosti vyrobku. Z vhodnych rozhodujicich postupti by mély ozndmené subjekty vybrat takovy, u kterého je
vysokd pravdépodobnost neshody, a takovy, ktery je obzvldsté dilezity z hlediska bezpe¢nosti.

Obecnd doporuceni ke smluvnim ujedninim mezi oznimenym subjektem a vyrobcem pro organizaci

neohléSenych auditit

K tomu, aby byly ozndmené subjekty schopny provddét neohldsené audity, by méla byt zvdzena nékterd, napiiklad
nésledujici, opatfeni.

Neohld$ené audity v provoznich prostordch vyrobce nebo jeho rozhodujicich subdodavatelt nebo klicovych dodavatelt
by mély byt upraveny smluvnimi ujedndnimi mezi ozndmenymi subjekty a vyrobci. Pokud je k navstévé zemé, ve které se
nachdzi vyrobce, zapotiebi vizum, méla by smluvni ujedndni v piiloze obsahovat pozvinku k navstévé vyrobce, kterd se

(") Podle bodu 2 pism. a) a piilohy I tohoto doporuceni.
(%) Podle bodu 2 pism. b) a prilohy II tohoto doporuceni.
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muze uskutecnit kdykoliv, a pozvanku, ve které neni vyplnéno datum podpisu, ani datum ndvstévy (tyto tdaje vyplni
ozndmeny subjekt). Smluvni ujedndni by méla také v piiloze obsahovat obdobné pozvinky od rozhodujicich subdoda-
vatelti nebo klicovych dodavateld.

Smluvni ujedndni by méla stanovit, Ze vyrobci budou priibézné informovat ozndmené subjekty o obdobich, kdy nebudou
vyrdbény prostiedky, na které se vztahuji certifikity ozndmenych subjektd. Smluvni ujedndni by méla umoznit oznd-
menym subjektim ukoncit smlouvu, jakmile jiz nebude zajistén jejich stily neohldseny pfistup do provoznich prostor
vyrobce nebo jeho rozhodujicich subdodavatelti nebo klicovych dodavateld.

Smluvni ujedndni by déle méla obsahovat opatfeni, kterd mohou ozndmené subjekty ucinit, aby zajistily bezpecnost svych
kontrolorti. Smluvni ujedndni by méla stanovit finan¢ni ndhradu za neohldSené audity, piipadné i vcetné pofizeni
prostiedku, jeho zkouseni a bezpecnostnich opatfeni.
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