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1.UVOD

Tato pfiru€ka informuje zakazniky Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. (dale jen ITC) o jejich
pravech

a povinnostech vyplyvajicich ze spoluprace pfi posuzovani shody diagnostickych zdravotnickych
prostfedku in vitro (dale jen ,IVD®) Notifikovanou osobou €. 1023.

ITC je rozhodnutim UNMZ (Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi)
autorizovan jako Notifikovana osoba €. 1023 ,(dale jen ,NB 1023%) k €innostem pfi posuzovani
shody IVD umistovanych na trh Clenskych statd Evropské unie a zemi Evropského sdruzeni
volného obchodu. (EFTA).

Technické pozadavky na IVD a povinnosti osob uvadéjicich in vitro diagnostika na trh stanovi
evropska Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,IVDD®). V souladu s pravem Evropské unie je tato smérnice
implementovana do &eské legislativy formou Nafizeni viady CR &. 56/2015 Sb. (dale jen ,NV 56*)
o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Prakticky to znamena, Ze splnénim pozadavkd NV 56 jsou souCasné splnény pozadavky vyse
jmenované smeérnice a vyrobek, u kterého vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce ve
spolupraci s NB 1023 posoudil shodu s témito pozadavky, smi byt bez dalSich omezeni uvadén na
trh vSech €lenskych statl EU a EFTA bez jakékoliv potfeby dalSich omezeni nebo opatreni.

2. POPTAVKA

Vyrobce IVD nebo jeho zplnomocnény zastupce (dale oznaCovan jako ,klient*) zasle vyplnény
dotaznik (,Pfedbézny dotaznik pro potencialni klienty”) Notifikované osobé ¢. 1023.

Formular dotazniku je k dispozici ke staZzeni na webovych strankach ITC: http://www.itczlin.cz/in-
vitro-diagnosticke-zdravotnicke-prostredky

Vyplnény dotaznik muze byt doruen klientem osobné, posStou nebo e-mailem na jeden
z nasledujicich kontaktu:

a) Jana Baluskova (certifikace zdravotnickych prostfedku)
Institut pro testovani a certifikaci, a.s.
tfida Tomase Bati 5264, areal Svit, budova 113, 760 01 Zlin, Ceska republika
tel.: +420 572 779 953
e-mail: jbaluskova@itczlin.cz

b) Markéta Klinkovska (certifikace zdravotnickych prostfedku)
Institut pro testovani a certifikaci, a.s.
ttida Tomase Bati 5264, areal Svit, budova 113, 760 01 Zlin, Ceska republika
tel.: +420 572 779 954
e-mail: mklinkovska@itczlin.cz
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Spolu s dotaznikem je potfeba také dodat dokumentaci specifikovanou v dotazniku (jako jsou
reklamni prospekty k danym produktiim, navody k pouziti, pfipadné kopie certifikatu jiz vydanych
spolec¢nosti klienta).

Pozadovanymi jazyky dotazniku a prfedkladané dokumentace jsou CeStina, slovensStina a/nebo
anglictina. Pouziti jinych jazykl je mozné pouze po dohodé s experty jmenovanymi vyse.

Vyplhovani dotazniku Ize v pfipadé nejasnosti konzultovat s pracovnikem kontaktni adrese
uvedené v predbézném dotazniku.

Dotaznik je v ITC zkontrolovan z hlediska uplnosti a relevance uvedenych dat.

Pokud je dodany dotaznik nekompletni, ITC specifikuje chybéjici data pisemnou formou
(e-mailem, dopisem) a vyzada si dopInéni udaju.

Po obdrzeni fadné vyplnéného dotazniku doplnéného o pozadovanou dokumentaci pfipravi
povéreny expert navrh cenoveé kalkulace pro pozadovany postup posouzeni shody.

3. FORMALNI ZADOST O POSOUZENI SHODY IVD

Pokud potencialni klient souhlasi s navrzenou cenou, poda formalni Zadost o posouzeni shody in
vitro diagnostickych zdravotnickych prostfedkl spole¢né s technickou dokumentaci.

Po dodani fadné vyplnéné zZadosti a uplné technické dokumentace na adresu Notifikované osoby
€. 1023 se klient stava Zzadatelem a jeho poptavka fadnou objednavkou. Spole¢né s Zadosti musi
byt Notifikované osobé €. 1023 Zzadatelem dodana podepsana ,Obecna ramcova dohoda“
(,General Framework Agreement®, dale jen GFA), nebyla-li jiZ pfedloZena dfive.

Formulafe zadosti a GFA jsou k dispozici na webu www.itczlin.cz/in-vitro-diagnosticke-
zdravotnicke-prostredky

Pozadovanym jazykem zadosti a dokumentace je Cestina, slovenstina a/nebo anglictina. Pouziti
ostatnich jazyku je mozné pouze po dohodé.

Legislativa EU neumoznuje, aby vyrobce nebo zplnomocnény zastupce podal zZadost o vykon
autorizované ¢i notifikované osoby pro tyz vyrobek sou¢asné u dvou nebo vice subjektu.

4. PREZKOUMANI ZADOSTI O POSOUZENI SHODY IVD

Zadost je po pfezkoumani z hlediska spravnosti a Uplnosti idaji zaregistrovana.

Je-li obsah zadosti nebo rozsah dodané dokumentace neuplny, ITC pisemnou formou (dopisem,
e-mailem) specifikuje chybéjici polozky a vyzada jejich doplnéni.

Po obdrzeni kompletné vypinéné zadosti, je Zadost registrovana v interni databazi ITC a klient
obdrzi informaci o registracnim Cisle pfidéleném této zakazce. Zadatel obdrzi administrativni
dokumenty (registracni dopis, navrh smlouvy a zalohovou fakturu).

Proces posuzovani shody je zahajen dnem, kdy jsou ze strany klienta spinény pozadavky fadné
uzaviené smlouvy, a je uhrazena zalohova faktura.
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5. STANOVENI CENY A TERMINU

Smluvni ceny a terminy vyhotoveni sluzby dle pfedchoziho odstavce jsou obvykle kalkulovany az
po dodani vSech informaci, které jsou nezbytné pro stanoveni rozsahu odbornych praci, zejména
kompletni technické dokumentace.

6. ZKUSEBNI VZORKY

Zahrnuje-li posouzeni shody podle NV 56 postup podle jedné z pfiloh €. 5 nebo 6, je vhodné, aby
klient spolu se zadosti dorucil i vzorek IVD. Vzhledem k tomu, Ze vlastni zkouSeni IVD je zavislé
na jeho typu a charakteru, je vhodné odbér vzorkd pfedem konzultovat s expertem ITC. Po
dohodé Ize predat vzorky IVD i dodateCné; tim vSak dojde k prodlouzeni doby nezbytné k realizaci
sluzby posouzeni shody.

Vzorky odebira zpravidla klient podle vyzadanych pisemnych nebo telefonickych pokyna
zodpovédného pracovnika Notifikované osoby €. 1023. Klient vS8ak mize pozadat certifikacni
pracovniky ITC i o tuto sluzbu za obvyklych komerénich podminek.

Vzorek se odebira v€etné neporuseneho individualniho obalu, na némz jsou uvedeny veskeré
pozadované informace a varovani dle Smérnice IVDD a NV 56.

7. SMLOUVA

Obchodni vztah mezi klientem a ITC je sjednavan podle charakteru, naro¢nosti a cenovych relaci
sluzby — zakazky.

V pfipadé zakazek notifikované osoby se s klientem uzaviraji smlouvy obsahuijici:

- specifikaci smluvnich stran;
- rozsah sjednanych praci (pfedmét smlouvy);
- informaci o cené a platebnich podminkach;
- termin vyhotoveni sluzby (dobu plnéni);
- poruSeni smluvnich povinnosti a jeho nasledky;
- pravidla odstoupeni od smlouvy.
Zahgjeni praci je podminéno oboustrannym pisemnym odsouhlasenim smluvnich podminek a

Uhradou zalohové faktury. Zalohové platby jsou praktikovany u vSech zakaznikd az na vyjimky,
které jsou sjednany ve specialnich ramcovych smlouvach o spolupraci.
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8. PRAVIDLA UZNAVANI VYSLEDKU Z DOKUMENTACE
PREDLOZENE ZADATELEM

Uznavani vysledku zjisténych v cizich laboratofich a prezentovanych v dokumentaci zavisi
vyluéné na rozhodnuti Notifikované osoby €. 1023, ktera se tim v zadném pfipadé nezbavuje
zodpoveédnosti za pfisludny aspekt bezpecnosti a funkénosti posuzovaneého IVD.

Zpravidla se uznavaji vysledky uvedené ve zkusebnich protokolech akreditovanych laboratofi za
podminky, Ze od data vydani protokolu uplynuly nejvysSe 3 roky.

V pfFipadé postupu ES prezkouSeni typu nebo ES ovéfovani podle pfiloh €. 5 a 6 k NV 56 se
vysledky zkouSek provedenych v laboratofi vyrobce nebo v neakreditovanych laboratofich
neuznavaji. Vyjimku mohou tvofit pfipady zkouSek na unikatnich zkusebnich zafizenich, ktera
nejsou obecné dostupna pod pfimym dohledem experta NB, ktery kontroluje podminky zkousky a
podili se na zpracovani vysledkl zkousek.

9. PLATNOST CERTIFIKATU VYDANYCH NB

Geograficka platnost Certifikatll je omezena na staty Evropského hospodarského prostoru
(European Economic Area EEA) tvofeného vSemi Clenskymi staty Evropské unie a staty EFTA,
vztahuje se dale na Svycarsko (dvoustranna dohoda s EU) a Turecko (celni unie s EU).

V souladu s IVDD jsou certifikaty a dokumenty vydané NB 1023 platné po dobu nejdéle 5 let.

V pfipadé re-certifikace musi vyrobce pozadat NB 1023 minimalné 9 mésicu pfed datem vyprSeni
aktualni platnosti certifikatu a doloZzit aktualizovanou technickou dokumentaci.

Platnost vydanych dokumentd je vzdy podminéna kladnymi vysledky dozorovych auditl u
vyrobce. Nedojde-li u IVD ke zméné v systému kvality, pouZitém materialu nebo ve vyrobnim
postupu, je obvykly interval mezi dozory 1 rok.

10. KONTROLA IVD, U KTERYCH BYLO PROVEDENO
POSOUZENI SHODY

V pfipadé uspésného posouzeni shody provadi NB u vyrobce pravidelny dohled. NB provadi
periodicky, v rocnich intervalech (neni-li specifikovano jinak), pfislusné kontroly a hodnoceni
schvaleného systému kvality a jako vysledek kontroly poskytuje vyrobci hodnotici zpravu. NB u
vyrobce provadi i pfedem neohlasené kontroly (viz Obecna ramcova dohoda GFA). Podkladem
pro kontrolu je ,Smlouva o dozorové cCinnosti“: V planovaném terminu vypracuje technicky
sekretariat navrh této smlouvy a odesle jej zakaznikovi k potvrzeni. Pokud zakaznik smlouvu v
terminu podepsanou nevrati, je po pisemném upozornéni ze strany NB 1023 (ITC) platnost
certifikatu pozastavena.

Dojde-li ke zménam ke zménam technologickych podminek vyroby, pouzitych materiall nebo
modifikaci ureného ucelu pouziti (funk&nosti) in vitro diagnostika, na ktery byl vystaven Certifikat,
je vyrobce povinen o této skuteénosti pisemnou formou informovat NB 1023 (ITC).
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NB 1023 poté posoudi, zda ohlaSené zmény mohou vést ke zménam funkénich parametrt 1VD
a ke zménam v pInéni zakladnich pozadavku pfilohy €. 1 IVDD a oznami pisemné drziteli
certifikatu, zda je nezbytné nové posouzeni shody i nikoliv.

11. UVOLNOVANI DAVEK (SARZI) IVD ZE SEZNAMU A

Kazda vyrobni davka (Sarze) in vitro diagnostik uvedenych v seznamu A pfilohy Il ke smérnici
IVDD, respektive v Seznamu A pfilohy 2 k NV 56 musi byt podrobena procesu ovéfovani vyrobku,
jehoz se ucCastni i notifikovana osoba. Vyrobni davka, ktera neprosla procesem ovérovani
(oznaCovanym obvykle jako ,uvolfiovani davek®), nesmi byt uvedena na trh.

Kritéria pro uvolfiovani vyrobenych Sarzi IVD uvedenych v seznamu ,A" vCetné referencnich
metodik a materiall jsou uvedena v Rozhodnuti Komise 2002/364/EU o spole¢nych technickych
specifikacich pro in vitro diagnostické zdravotnické prostfedky ve znéni pozdéjSich rozhodnuti
Komise 2009/108/ES, 2009/886/ES a 2011/869/EU. Spolecné technické specifikace (Common
Technical Specifications) se zpravidla oznacuji zkratkou CTS.

Vyrobce bezodkladné poskytne NB po skoncCeni kontrolnich Setfeni a zkouSek pfislusné zaznamy
o zkouskach provedenych na vyrobenych IVD nebo na kazdé vyrobni Sarzi téchto prostfedku.

Vyrobce poskytne NB vzorky vyrobenych IVD nebo vyrobnich Sarzi téchto prostiedku v souladu s
pfedem dohodnutymi podminkami a postupy (viz GFA).

Vyrobce mulze uvést diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na trh, pokud NB ve |hité ne
delSi nez 30 dnul po pfevzeti vzorkd nesdéli vyrobci jiné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv
podminku platnosti vydanych certifikatd.

Pro uvolnéni kazdé vyrobené davky (Sarze) je nutno NB dolozit nasledujici dokumenty:

= Zadost (oficialni dopis) vyrobce o uvolnéni dané vyrobni $arze IVD (ndzev vyrobku,
katalogové Cislo, Cislo vyrobni Sarze, datum exspirace a objem vyrobené Sarze, tj. mnozstvi
IVD souprav v dané Sarzi);

= Kopie vyrobnich zaznamu se vSemi informacemi o vstupnich materialech, vstupnich
kontrolach, mezioperacCnich kontrolach atd.;

= Vysledky zkouSek pro danou vyrobni Sarzi IVD provedenych v rozsahu a zpUsobem
stanovenym podle CTS;

== Vzorek vyrobeného IVD (alesponi jedné IVD soupravy) ve finalnim neporuseném baleni
opatfeném pfislusnym znacCenim, v€etné dokumentace ve stavu, v jakém bude dodan na trh
EU;

= Vzorek je nutno dorucit do ITC zpusobem, ktery je pro tento IVD vyrobcem stanoven (dodrzeni
prepravnich podminek, napf. minimalni a maximalni teploty, tlaku, vihkosti).
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UrCeny pracovnik NB 1023 provéfi stav doruCeného vzorku z hlediska shody s technickou
dokumentaci a pfezkouma vysledky zkousek z hlediska splnéni pozadavkl CTS.

V kladném pfipadé vyda NB 1023 vyrobci nejpozdéji do 30 dnu pisemné Rozhodnuti o uvolnéni
davky. Po jeho obdrzeni smi vyrobce danou konkrétni Sarzi uvést na trh.

Nejsou-li vysledky zkousek nebo rozsah zkouSeni v souladu s pfislusnymi ustanovenimi CTS a
schvalené technické dokumentace vyrobce, NB 1023 uvolnéni Sarze zamitne a informuje vyrobce
o tomto rozhodnuti pisemnou formou. Vyrobce nesmi zamitnutou vyrobni Sarzi uvést na trh.

Dochazi-li k opakovanému zamitnuti davky, NB 1023 pozastavi platnost certifikatu a vyzve
vyrobce K realizaci napravnych opatfeni cilenych na zajisSténi stejnorodé kvality vyrobnich Sarzi.

12. ZAVER

Tato pfirucka pro klienty z oblasti posuzovani shody IVD je struCnym informacnim zdrojem
slouzicim k zajisténi hladkého prabéhu procesu posuzovani shody. Jednotlivé procedury jsou v
souladu s pokyny a doporucenimi skupiny NB-MED (European Co-ordination of Notified Bodies),
které jsou dostupné na webove strance www.itczlin.cz/itc.php?id=1042.
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