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NARIZENI VLADY

kterym se stanovi technické poZzadavky na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro

Vlada natizuje podle § 22 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zmén¢ a doplnéni nékterych zékonii, ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb. a zakona €.
205/2002 Sb., (dale jen "zédkon") k provedeni § 11, 12 a 13 zdkona a k provedeni zdkona €.
123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zékont, ve
znéni zakona ¢. 130/2003 Sb. a zékona ¢. 274/2003 Sb., (dale jen "zakon o zdravotnickych
prostiedcich"):

§1

Toto nafizeni upravuje v navaznosti na ptimo pouzitelny ptedpis Evropskych
spolecenstvi"

a)
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro® (déle jen "in
vitro diagnostika") a

b)
spole¢né technické specifikace pro in vitro diagnostika.

§2

(1) In vitro diagnostika jsou stanovenymi vyrobky podle § 12 odst. 1 zdkona, u kterych


http://www.sbirka.cz/2004/04-453.htm
http://www.sbirka.cz/2009/09-246.htm

se posuzuje shoda jejich vlastnosti podle tohoto natizeni.

b)

(2) Toto nafizeni se pouzije i pro

in vitro diagnostika vyrobena a ur¢ena k pouziti pro ucely rozbora v klinickych
laboratoftich, aniz jsou pfedmétem obchodovéani,

mechanické laboratorni zatizeni zvlasté navrzena pro diagnostickd vysetieni in vitro,

in vitro diagnostika vyrobena z tkani, bun€k nebo latek lidského ptivodu,

ptisluSenstvi in vitro diagnostik, se kterymi se zachazi jako se samostatnymi in vitro
diagnostiky,

in vitro diagnostika, kterymi jsou kalibratory a kontrolni materialy potiebné k urceni
nebo ovéfeni funkéni zpisobilosti jejich uzivatelem?.

(3) Toto nafizeni se nevztahuje na

nastroje, pfistroje, zafizeni nebo jiné pfedméty vcetné programového vybaveni uréené
k pouziti pro vyzkumné tcely bez jakéhokoliv 1ékaiského cile,

mezinarodné osvéd€ené referencni materidly a materialy pouzivané pro programy
externiho posuzovani systémt jakosti,

¢inidla, ktera jsou vyrobena v laboratofich zdravotnického zatizeni pro tc€ely pouziti v
prostiedi téchto laboratofi a nejsou pfedméetem obchodovani,

zdravotnické prostiedky® pro invazivni odbér vzorkt z lidského téla,

in vitro diagnostika, ktera byla vyrobena ve zdravotnickém zatizeni a pouzivaji se
pouze v tomto zdravotnickém zafizeni, aniz byla pfedana jinému uzivateli,

jiné zdravotnické prostiedky vyrobené za pouziti latek lidského pivodu [s vyjimkou in
vitro diagnostik uvedenych v odstavci 2 pism. c)].

§3



b)

d)

g)

h)

Vyklad pojmiu

Pro ucely tohoto nafizeni se dale rozumi

in vitro diagnostiky pro sebetestovani in vitro diagnostika, ktera jsou uréena vyrobcem
k pouziti laikem v domécim prostiedi,

funkéni zplisobilosti souhrn vlastnosti in vitro diagnostik stanoveny vyrobcem pro jim
urcéeny ucel pouziti téchto in vitro diagnostik,

in vitro diagnostikem pro ovéfeni funkéni zptisobilosti in vitro diagnostikum urcené
vyrobcem pro ovéieni funkéni zpiisobilosti provadéné v klinickych laboratotich nebo
v jinych odpovidajicich prostiedich; tato ¢innost se neprovadi v objektech vyrobce,

zplnomocnénym zéastupcem osoba usazena v ¢lenském state¢ Evropské unie, ktera je
vyrobcem pisemné povetena k jednani za néj s Gfady a organy ve statech Evropskych
spolecenstvi, se zietelem na pozadavky vyplyvajici pro vyrobce z tohoto nafizeni,

uvedenim na trh okamzik, kdy in vitro diagnostika, ktera nejsou urcena pro ovéteni
funkéni zplisobilosti, ptechdzeji poprvé tplatné nebo bezuplatné do distribuce jako
zbozi urcené k prodeji v ¢lenskych statech Evropskych spolecenstvi, bez ohledu na to,
zda jsou nové nebo pln¢ obnovena,

uvedenim do provozu okamzik, kdy in vitro diagnostika pfipravena poprvé pro
stanoveny ucel pouziti jsou poskytnuta konecnému uzivateli,

kalibra¢nimi a kontrolnimi materialy latky, materidly nebo pfredméty urcené jejich
vyrobcem ke stanoveni rozsahu méfeni nebo k ovéteni funkéni zplisobilosti in vitro
diagnostik v souladu s jejich ur¢enym ucelem pouziti,

ptislusenstvim piredmét, ktery neni in vitro diagnostikem, ale je uren vyrobcem
specificky k pouziti spole¢né s in vitro diagnostikem tak, aby umoznil jeho pouziti v
souladu s ucelem, ktery mu vyrobce uréil; za ptislusenstvi in vitro diagnostik se
nepovazuji zdravotnické prostiedky pro invazivni odbér vzorki z lidského téla,

novym in vitro diagnostikem takové, které

1.
behem predchazejicich 3 let nebylo pro pfislusny analyt nebo jiny parametr nepietrzité
k dispozici na trhu ve statech Evropskych spolecenstvi,



2.

vyuziva postup analytické technologie, ktera béhem predchazejicich 3 let nebyla
nepietrzit¢ vyuzivana v souvislosti s danym analytem nebo jinym parametrem na trhu
ve statech Evropskych spolecCenstvi.

§4
Obecné zasady

(1) In vitro diagnostika musi vyhovovat pozadavkiim uvedenym v ptiloze ¢. 1 k tomuto
nafizeni, které se na n¢ vztahuji, (dale jen "zakladni pozadavky") s ptihlédnutim k uréenému
ucelu pouziti. Zakladni pozadavky se povazuji rovnéz za splnéné, jestlize in vitro diagnostika
odpovidaji pfislusnym harmonizovanym normam®; za harmonizované normy se podle tohoto
nafizeni povazuji i spoleéné technické specifikace pro in vitro diagnostika®.

(2) Pti odebirani vzorki z lidského organismu (dale jen "vzorky") a pfi odbéru a pouziti
latek pochazejicich z lidského téla se postupuje v souladu s mezinarodni smlouvou” a
etickymi zdsadami®.

(3) Jestlize in vitro diagnostika uvedena v § 5 odst. 1 a 2 jsou fadn¢ instalovana,
udrzovana a pouzivana v souladu s uréenym tucelem pouziti, a pfesto mohou ohrozit zdravi,
poptipad¢ zivot uzivateli nebo majetek, postupuje se podle zakona, zdkona o zdravotnickych
prostfedcich a podle zvlastniho pravniho piedpisu®. Za divod k takovému postupu se
povazuje zejména

a)
nedodrzeni zékladnich pozadavkl uvedenych podle odstavce 1,

b)
nespravné pouziti harmonizovanych norem, pokud se prohlasuje, Ze byly pouzity,
nebo

c)

nedostatek v samotnych harmonizovanych normach.

(4) Informace poskytované uzivateli podle bodu 8 ¢asti B ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni

musi byt v ¢eském jazyce, pokud nejde o symboly uvedené v piiloze ¢. 1 k tomuto nafizeni

nebo v piislu§né harmonizované normé'”.

§5
Uvedeni in vitro diagnostik na trh a do provozu
(1) In vitro diagnostika mohou byt uvedena na trh'”, jestlize

a)

byla u nich posouzena shoda v souladu s § 8,



b)

splnuji zakladni pozadavky a dal$i ustanoveni tohoto nafizeni, kterd se na né¢ vztahuji,

c)

bylo pro n¢€ vydano prohlaseni o shod¢ podle tohoto nafizeni a

d)

byla opatiena oznagenim CE'?,

(2) Do provozu mohou byt in vitro diagnostika uvedena pouze tehdy, jestlize spliuji
podminky uvedené v odstavci 1 a byla dodana a instalovana odpovidajicim zpisobem v
souladu s uréenym ucelem pouZiti.

(3) In vitro diagnostika po uvedeni na trh musi byt sledovéana z hlediska jejich
bezpecnosti a kvality v souladu s § 12.

(4) Ustanoveni odstavct 1 az 3 se vztahuji rovnéz na in vitro diagnostika poskytnuta pro
ovéteni jejich funkéni zpasobilosti laboratofim nebo jinym osobdm, které spliluji pozadavky
stanovené v § 8 odst. 4 a v ptiloze ¢. 8 k tomuto nafizeni.

§6
Vystavovani in vitro diagnostik

Ptedvadét na vystavach, veletrzich i jinak in vitro diagnostika, kterd neodpovidaji
pozadavkiim tohoto nafizeni, Ize jen za predpokladu, ze jsou viditeln€ oznacena tak, aby bylo
patrné, ze nemohou byt uvadéna na trh a do provozu, dokud nebudou uvedena do souladu s
pozadavky tohoto nafizeni; pro pfedvadéni in vitro diagnostik nesmi byt pouzity vzorky
odebrané od ucastnikil tohoto predvadeéni.

§7

Spolecné technické specifikace

(1) Spolecné technicke specifikace stanovi

a)

kritéria pro
1.

ovéteni a prehodnoceni funkéni zptisobilosti in vitro diagnostik a

2.
uvoliiovani vyrobnich Sarzi,

b)



referenéni

1.
metodiky a

2.
materialy,

a to u in vitro diagnostik uvedenych v Seznamu A piilohy €. 2 k tomuto nafizeni, a kde je to
nutné, u in vitro diagnostik uvedenych v Seznamu B piilohy €. 2 k tomuto nafizeni.

(2) Spolecné technické specifikace I1ze v fadné odiivodnénych piipadech pii navrhu a
vyrobe¢ in vitro diagnostik nahradit jinym feSenim, kterym se dosahne pfinejmensim stejné
urovné bezpecnosti a kvality in vitro diagnostik.

122)

predpisu Evropskych spoleéenstvi

(4) Jestlize spolecnymi technickymi specifikacemi nelze zcela ovérit splnéni zékladnich

pozadavkd, postupuje se podle zdkona'?.

§8
Postupy posuzovani shody

(1) Pfed uvedenim in vitro diagnostik na trh, s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v
ptiloze €. 2 k tomuto nafizeni, a téch, které jsou urceny pro ovérovani funkcni zptsobilosti,
postupuje vyrobce pti opatiovani oznacenim CE v souladu s § 9 a podle ptilohy ¢. 3 k tomuto
nafizeni a vyhotovi pisemné ES prohlaseni o shod€. Vyrobce u in vitro diagnostik pro
sebetestovani pred vyhotovenim pisemného ES prohlaseni o shod¢ plni dalsi pozadavky
stanovené v bodé¢ 6 ptilohy ¢. 3 k tomuto nafizeni nebo postupuje podle odstavce 2 nebo 3.

(2) U in vitro diagnostik uvedenych v Seznamu A pfilohy €. 2 k tomuto nafizeni, s
vyjimkou in vitro diagnostik ur¢enych pro ovéfeni funkéni zptisobilosti, vyrobce postupuje za
ucelem opatiovani ozna¢enim CE v souladu s § 9 podle

a)

ptilohy €. 4 k tomuto nafizeni, nebo

b)
ptilohy €. 5 k tomuto natizeni spole¢né s postupem podle ptilohy €. 7 k tomuto
nafizeni.

(3) U 1n vitro diagnostik uvedenych vSeznamu B pftilohy €. 2 k tomuto nafizeni, s
vyjimkou in vitro diagnostik pro ovéteni funkéni zpiisobilosti, vyrobce postupuje za Gcelem
opatfovani oznacenim CE v souladu s § 9 podle



prilohy €. 4 k tomuto nafizeni, nebo

b)
prilohy €. 5 k tomuto nafizeni spolecné s postupem podle piilohy €. 6 nebo podle
ptilohy €. 7 k tomuto nafizeni.

(4) V ptipadech in vitro diagnostik pro ovétreni funkcni zplisobilosti vyrobce postupuje
podle pfilohy €. 8 k tomuto natizeni a pted jejich zpfistupnénim vypracuje pisemné prohlaSeni
stanovené touto ptilohou. Timto ustanovenim nejsou dotéeny piedpisy tykajici se etickych
hledisek® pfi provadéni studii ovéfujicich funkéni zplisobilost za pouziti tkani nebo latek
lidského ptivodu.

(5) Pii posuzovani shody in vitro diagnostik vyrobce, popiipadé notifikovana osoba'®
zohlediuje vysledky hodnoceni a ovétrovacich postupti, pokud byly ve vhodnych piipadech
provedeny v souladu s timto nafizenim v jednotlivych mezistupnich vyrobniho procesu.

(6) Vyrobce po dobu 5 let po vyrobeni posledniho in vitro diagnostika uchovava
prohldseni o shodé, technickou dokumentaci uvedenou v piilohach €. 3 az 8 k tomuto
nafizeni, zpravy, certifikaty, popiipadé jina rozhodnuti vyhotovena notifikovanymi osobami a
zptistupniyje je ptislusnym organtim statni spravy pro kontrolni tcely.

(7) Vyrobce miize vydat pokyn svému zplnomocnénému zastupci, aby zahdjil postupy
uvedené v piilohach €. 3, 5, 6 a 8 k tomuto nafizeni.

(8) Jestlize dokumentaci podle odstavce 6 neposkytl vyrobce, poskytne ji na zadost
zplnomocnény zastupce, byl-1i vyrobcem ustanoven.

(9) Zahrnuje-li postup posuzovani shody ucast notifikované osoby, pak vyrobce,
poptipad¢ jeho zplnomocnény zéastupce pozada o tuto ticast notifikovanou osobu s
odpovidajicim rozsahem autorizace. Notifikovana osoba mtize pozadovat nezbytné nutné
informace nebo udaje pro schvaleni a dodrzovani zvoleného postupu posuzovani shody.

(10) Certifikaty notifikované osoby vydané v souladu s ptilohami €. 3, 4 a 5 k tomuto
nafizeni jsou platné po dobu nejdéle 5 let, jejich platnost miize byt prodlouzena o dalSich 5
let, a to na zaklad¢ zadosti vyrobce.

(11) Zaznamy a korespondence tykajici se postupii podle odstavcii 1 az 4 se potizuji v
Ceském jazyce, popiipadé v jiném jazyce, na kterém se dohodne notifikovana osoba s
vyrobcem, popiipad¢ se zplnomocnénym zastupcem.

(12) Postup v ptipadech, ve kterych se vyjimecné u in vitro diagnostik nemusi posoudit
shoda, stanovi zakon o zdravotnickych prostiedcich'.

(13) Ustanoveni odstavcil 1 az 11 se pfimétené vztahuji na fyzické a pravnické osoby,

které in vitro diagnostika vyrabéji a samy je uvadeji do provozu tak, Ze je v ramci své profesni
¢innosti pouzivaji.

§9



Oznacovani in vitro diagnostik

(1) In vitro diagnostika, jina nez pro ovétovani funkcni zptisobilosti, kterd splituji
zékladni pozadavky, musi byt pifed uvedenim na trh opatiena oznacenim CE.

(2) Oznaceni in vitro diagnostika podle odstavce 1 musi byt umisténo viditelné, Citelné a
nesmazateln€, pokud je to proveditelné a vhodné, a dale v navodu k pouziti. K oznaceni CE
musi byt piipojeno identifikacni Cislo notifikované osoby podilejici se na postupech
stanovenych v prilohach €. 3, 4, 6 a 7 k tomuto nafizeni.

(3) Na in vitro diagnostika nesmé&ji byt umistény znacky a popisy, které¢ by omylem
mohly byt povazovany za znaky vyznamem nebo graficky se podobajici oznaceni CE. Jiny
znak Ize umistit na in vitro diagnostika, jejich obal nebo v ndvodech doprovazejicich tyto in
vitro diagnostika za piedpokladu, Ze tim neni sniZzena viditelnost ani Citelnost oznaceni CE.

(4) Jednotlivé ¢asti oznaceni CE u diagnostickych zdavotnickych prostfedkt in vitro
musi mit zdsadné stejnou vysku, kterd nesmi byt mensi nez 5 mm. Tento minimalni rozmér
muze byt pro in vitro diagnostika malych rozmért upraven.

(5) Pokud in vitro diagnostika podléhaji z dalSich hledisek zvlastnim pravnim
ptredpisiim, které stanovi povinnost je opatfit oznacenim CE, vyjadiuji v takovém pftipad¢ tato
oznaceni, Ze in vitro diagnostika jsou v souladu také s pozadavky, které se na n¢ vztahuji
podle téchto zvlastnich pravnich predpist. Jestlize vSak jeden nebo nékolik pravnich piedpisii
po piechodnou dobu pfipousti, aby vyrobce zvolil, kterymi ustanovenimi se bude fidit, pak
oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze s témi pravnimi piedpisy nebo jejich ustanovenimi, které
vyrobce pouzil. V tomto ptipadé musi byt v dokumentaci, upozornénich nebo navodech,
pozadovanych ptislusSnymi pravnimi predpisy, a pfilozenych k ptislusSnym vyrobkim, uveden
seznam pouzitych pravnich predpist a dale smérnic, jak byly uveiejnény v Uiednim véstniku
Evropskych spolecenstvi, jejichz pozadavky byly témito pravnimi piedpisy pievzaty.

§ 10

Nespravné pouziti oznaceni CE

(1) V ptipad¢ zjisténi, ze in vitro diagnostikum bylo nespravné opatfeno oznacenim CE,
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce odstrani tento protipravni stav podle pokynt

Ceské obchodni inspekce'®.

(2) Jestlize nebyl odstranén protipravni stav podle odstavce 1, postupuje se podle

zvlastnich pravnich piedpist'”.

(3) Ustanoveni odstavcl 1 a 2 se vztahuji 1 na ptipady, kdy vyrobky byly opatfeny

oznacenim CE v souladu s postupy podle tohoto natizeni, avsak tyto vyrobky nespadaji do
pusobnosti tohoto nafizeni.

§11

Oznamovani osob a in vitro diagnostik



(1) Vyrobce, ktery ma zapsané své sidlo nebo misto podnikéani v Ceské republice a
uvadi pod svym vlastnim jménem in vitro diagnostika na trh, oznamuje v souladu se zdkonem
o zdravotnickych prostfedcich'® Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen "ministerstvo") tidaje na
formulatich, jejichz vzory jsou uvedeny v ptilohach ¢. 11, 12 a 13 k tomuto natizent;
podrobné oznamuje

a)

adresu tohoto mista,

b)
informace vztahujici se k

1.
¢inidlim, vysledkiim reakce ¢inidel, kalibracnim a kontrolnim materidliim se zietelem
na jejich obecnou technologickou charakteristiku, nebo

2.
analytim a vSem jejich dalSim podstatnym zménam vcetné pieruseni uvadéni na trh,

3.
dal§im in vitro diagnostikiim s odpovidajicimi udaji,

u in vitro diagnostik uvedenych v ptiloze €. 2 k tomuto nafizeni a in vitro diagnostik
pro sebetestovani

1.
udaje umoziujici jejich identifikaci,

2.
analytické, a ptichazi-li v tvahu, i zdkladni diagnostické udaje uvedené v odstavci 3
Casti A pftilohy ¢. 1 k tomuto natizeni,

3.
vysledky hodnoceni funkéni zptisobilosti podle ptilohy €. 8 k tomuto natizeni,

4,
certifikaty a

podstatné zmény vztahujici se k bodiim 1 az 4 véetné preruseni uvadéni na trh.

(2) Pfedmétem ozndmeni podle odstavce 1 je rovnéz nové in vitro diagnostikum,
které bylo opatieno ozna¢enim CE.

(3) K in vitro diagnostikim uvedenym v pfiloze ¢. 2 k tomuto nafizeni a k in
vitro diagnostiklim pro sebetestovani ministerstvo za ptedpokladu, Ze jsou tato in vitro
diagnostika uvadéna v Ceské republice na trh a do provozu, vyzaduje



a)

informace umoziujici jejich identifikaci,

b)
informace o jejich oznacovani (naptiklad ozna€eni CE, §titky, symboly, napisy),

c)

navody k jejich pouziti.

(4) Jestlize vyrobce, ktery uvadi in vitro diagnostika pod svym jménem na trh, nema v
Ceské republice zapsano své sidlo nebo misto podnikéni, oznamuje ministerstvu udaje
uvedené v odstavcich 1 az 3 jim zplnomocnény zastupce, a to prechodné az do vybudovani
Evropské databaze. Po vybudovani Evropské databaze, ozndmeném ministerstvem formou
sd¢leni ve Sbirce zakont, za vyrobce, ktery uvadi pod svym vlastnim jménem in vitro
diagnostika na trh, a nema v Ceské republice zapsano své sidlo nebo misto podnikani,
oznamuje ministerstvu udaje uvedené v odstavci 3 jim zplnomocnény zastupce.

(5) Udaje uvedené v odstavcich 1 a 3 véetné udaji tykajicich se novych in vitro
diagnostik se vkladaji okamzité¢ do Souboru tidaji z oblasti zdravotnickych prostiedkii
shromazd’ovanych podle hledisek Evropskych spolecenstvi (dale jen "Soubor udaji") a

uchovavaji se podle § 13.

(6) Oznameni podle odstavcll 1 aZ 5 nenahrazuje splnéni poZadavku pro uvedeni in vitro
diagnostik na trh a do provozu.

§ 12
Postup pri pfedchazeni nezadoucim prihodam a pri jejich vzniku

(1) Pti pfedchazeni nezddoucim piihodam a pii jejich vzniku se postupuje v souladu s
ustanovenimi § 4 odst. 3 a zdkona o zdravotnickych prostfedcich'.

(2) Pokud jde o nezadouci pfihodu u nového in vitro diagnostika, ke kterému bylo
piipojeno oznaceni CE, vyrobce tuto skute¢nost uvede v hlaseni o nezaddouci piithod&*.

(3) Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen "astav") mlize pozadovat v odiivodnénych

ptipadech do 2 let po ohlaSeni nezddouci piihody informace o zkuSenostech s novym in vitro
diagnostikem po jeho uvedeni na trh.

§ 13
Soubor udaji

(1) Udaje



o vyrobcich in vitro diagnostik, zplnomocnénych zastupcich, osobach provadéjicich
servis in vitro diagnostik a o in vitro diagnostikach podle § 11 odst. 1 az 3,

b)
o vydanych, zménénych, zrusenych, popiipad¢ zamitnutych certifikatech podle
postuptl stanovenych v pfilohach ¢. 3 a 7 k tomuto natizeni a

ziskané v souladu s postupem upravujicim oznamovani a evidenci nezddoucich
piihod*"

se uchovavaji v souladu s timto nafizenim v Souboru tdaju, ktery je v Ceské republice ziizen
a veden v ramci informac¢niho systému ziizené¢ho podle zdkona o zdravotnickych
prostiedcich®.

(2) Uzivateli Souboru udaji podle odstavce 1 jsou zejména ministerstvo, ustav v oblasti
nezadoucich ptihod in vitro diagnostik, Statni Gifad pro jadernou bezpecnost u in vitro
diagnostik, které vyuzivaji jadernou energii nebo ionizujici zafeni, a Ustav zdravotnickych
informaci a statistiky Ceské republiky. Udaje se poskytuji ministerstvu na formulatich
uvedenych v ptilohach €. 11 az 13 k tomuto nafizeni a formuléfich uvedenych ve zvlastnim
pravnim piedpisu®”; tyto tidaje se uchovavaji v Evropské databazi, ktera je piistupna
pfislusnym ufadiim ¢lenskych statl Evropskych spolecenstvi.

§ 14

Ochranna opatfeni a prava seznamu in vitro diagnostik
podle prilohy €. 2

(1) V ptipad¢ zjisténi, Ze in vitro diagnostikim by méla byt pro zajiSténi bezpecnosti a
ochrany zdravi, popfipadé vefejného zdravi*, zakazana nebo omezena jejich dostupnost,
anebo by in vitro diagnostika méla podléhat zvlastnim pozadavkiim, pfijimaji ministerstvo,
tistav, Ceska obchodni inspekce, popiipadé dalsi piisluiné ufady na prechodnou dobu
odpovidajici opatfeni podle zvlastnich pravnich piedpisti*”; témito opatienimi jsou zejména
omezeni ¢i zdkaz uvadeéni in vitro diagnostik na trh, stazeni z trhu, nebo omezeni a zakaz
pouzivani pii poskytovani zdravotni péce. Tato opatieni musi obsahovat pfesné diivody, na
nichz se zakladaji; opatieni se neprodlen¢ oznamuji tomu, koho se bezprostfedné dotykaji, a
to spolu s informaci o opravnych prosttedcich a lhiitach, v nichZ 1ze opravné prostiedky
podat.

(2) V dobé ptipravy opatieni podle odstavce 1 miize vyrobce nebo zplnomocnény
zastupce sdelit k nému své stanovisko, pokud nejde o nebezpeci z prodleni s ohledem na
ochranu zdravi*.

(3) Pokud ministerstvo dospéje k ndzoru, ze by
a)

seznam in vitro diagnostik uvedenych v pfiloze €. 2 k tomuto nafizeni mél byt opraven
nebo rozsifen, nebo



b)
shoda in vitro diagnostik nebo jejich kategorie by mély byt stanoveny odchylnég, a to
pouzitim jednoho nebo vice postupii vybranych podle § 8,

predlozi Komisi Evropskych spolecenstvi fadné zdivodnénou zadost o rozhodnuti.

(4) Pted predloznim zadosti podle odstavce 3 je tieba zohlednit

a)
jakékoliv podstatné informace dostupné z postupti pti pfedchidzeni nezddoucim
ptihodam nebo pfi jejich vzniku a z programil externiho posuzovani jakosti,
b)
zda
1.

se lze presn¢ spolehnout na vysledek ziskany danym in vitro diagnostikem vzhledem k
tomu, ze tento vysledek ma pfimy vliv na nésledny 1¢katsky vykon,

2.

vykon ucinény na zakladé nespravného vysledku ziskaného pouzitim in vitro
diagnostika by se mohl ukazat jako nebezpecny pro pacienta a dalsi osoby, zejména
nasledkem nespravné pozitivnich nebo nespravné negativnich vysledki, a

3.
ucast notifikované osoby by pfispéla k zajisténi shody in vitro diagnostika.

§ 15
Notifikované osoby

(1) Podminky autorizace jsou stanoveny v pfiloze €. 9 k tomuto nafizeni; o pravnickych
osobach, které vyhovi pozadavkim ¢eskych technickych norem, piebiraji-li plné pozadavky
stanovené evropskou normou nebo harmoniza¢nim dokumentem, se pfedpoklada, Zze vyhovuji
ptislusnym kritériim pro autorizaci.

(2) Notifikovana osoba a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce na zakladé dohody
stanovi terminy pro dokonceni hodnoticich a ovétovacich ¢innosti uvedenych v ptilohéch €. 3
az 7 k tomuto nafizeni.

(3) Notifikovana osoba informuje dalsi notifikované osoby, Utad pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi (dale jen "Utad") a ministerstvo o zruseni
certifikatd, které vydala; na pozadani informuje Ufad a ministerstvo o vydani certifikatu nebo
zamitnuti Zadosti o vydani certifikatii a poskytne dalsi podstatné informace.

(4) V ptipadé, ze notifikovana osoba zjisti, ze poZadavky tohoto natizeni nebyly
vyrobcem splnény nebo jiz nadale nejsou plnény, nebo v ptipadech, kdy certifikat nemél byt
vydan, zrusi vydany certifikat anebo jej zméni, pokud shoda in vitro diagnostika s pozadavky



tohoto nafizeni neni vyrobcem zajisténa zavedenim odpovidajicich napravnych opatieni. V
piipadé zmény certifikatu nebo v ptipadech, kdy zasah ptislusSného tGradu je nutny,
notifikovand osoba o této skutecnosti informuje jiné notifikované osoby, Utad a ministerstvo.

(5) Pti informovani piislusnych ufadl jinych statti a Evropské komise o certifikatech,
které notifikovana osoba zménila nebo zrusila podle piedchozich odstavct, se postupuje podle
zakona nebo zakona o zdravotnickych prostfedcich podle jejich plisobnosti.

(6) Notifikovana osoba poskytne na vyzadani Ufadu podstatné informace a dokumenty,
vcetné rozpoctovych dokumentt, k ovétreni kritérii uvedenych v ptiloze €. 9 k tomuto
nafizeni.

§ 16

Piechodna ustanoveni

(1) In vitro diagnostika, ktera spliiuji pozadavky podle dosavadnich pravnich

piedpisti*, mohou byt uvadéna do provozu nejdéle do 7. prosince 2005.

(2) In vitro diagnostika registrovana podle § 11 natfizeni vlady ¢. 286/2001 Sb., kterym
se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, se povazuji
za in vitro diagnostika ozndmena podle § 11.

(3) In vitro diagnostika, u nichZ byla posouzena shoda podle § 8 natizeni vlady ¢.
286/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické

prostiedky in vitro, Ize uvadét na izemi Ceské republiky na trh nejdéle do 7. prosince 2005, a
to pro uvedeni do provozu pouze v Ceské republice.

§ 17
ZruSovaci ustanoveni

Naftizeni vlady ¢. 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, se zrusuje.

§ 18
Utinnost

Toto nafizeni nabyva ucinnosti dnem jeho vyhlaSeni.

1)
Smérnice Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 tykajici se diagnostickych
zdravotnickych prostredki in vitro. Rozhodnuti Evropské komise 2002/364/EC ze 7.



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
11)
12)

12a)

13)

kvétna 2002 o spole¢nych technickych specifikacich pro in vitro diagnostické
zdravotnické prostiedky.

§ 2 odst. 2 pism. ¢) zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné
nékterych souvisejicich zédkoni.

§ 3 pism. e) zakona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zékona ¢. 130/2003 Sb.

Natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se
meéni néktera natizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zmén¢ a doplnéni nékterych zékoni, ve znéni pozdéjsich
ptedpisi.

§ 4a zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakont, ve znéni zédkona ¢. 71/2000 Sb., zdkona ¢. 102/2001 Sb.,
zakona €. 205/2002 Sb. a zékona ¢. 226/2003 Sb.

Rozhodnuti Evropské komise 2002/364/EC ze 7. kvétna 2002 o spole¢nych
technickych specifikacich pro in vitro diagnostické zdravotnické prostiedky.

Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomedicing, vyhlasena pod €.
96/2001 Sb. m. s.

Helsinska deklarace pfijata 18. Svétovym zdravotnickym shromdzdénim v roce 1964 v
Helsinkach ve Finsku, zménéné a doplnéna 29. Svétovym lékatskym shromazdénim v
Tokiu v roce 1975, 35. Svétovym lékarskym shromazdénim v Benatkach v roce 1983
a41. Svétovym lékarskym shromazdénim v Hong Kongu v roce 1989, v Somerset
Westu v Jihoafrické republice v roce 1996 a v Edinburgu v roce 2000.

Zakon ¢&. 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zékona ¢. 240/1992 Sb.,
zakona ¢. 22/1997 Sb., zakona ¢. 110/1997 Sb., zakona ¢. 189/1999 Sb., zakona ¢.
71/2000 Sb., zakona ¢. 145/2000 Sb., zakona ¢. 102/2001 Sb., zadkona ¢. 321/2001 Sb.,
zakona ¢. 205/2002 Sb., zakona ¢. 309/2002 Sb., zakona ¢. 226/2003 Sb. a zakona ¢.
439/2003 Sb.

CSN EN 980 "Znacky pro oznaéovani zdravotnickych prostfedkd".
§ 3 pism. f) zdkona €. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.
Natizeni vlady ¢. 291/2000 Sb., kterym se stanovi graficka podoba oznaceni CE.

Rozhodnuti Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna 2002 o spoleénych technickych

specifikacich pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.
Rozhodnuti Komise 2009/108/ES ze dne 3. tnora 2009, kterym se méni rozhodnuti

2002/364/ES o spoleénych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.




14)
15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)
22)

23)

24)

25)

Napriklad § 4a odst. 1 a 3 véta prvni zdkona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zékona €.
205/2002 Sb. a zakona ¢. 277/2003 Sb.

§ 11 odst. 7 zakona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 205/2002 Sb.
§ 7 zakona €. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.

§ 3 pism. a) az c) zékona €. 64/1986 Sb., ve znéni zakona ¢. 240/1992 Sb. a zakona €.
145/2000 Sb.

§ 7a zakona €. 64/1986 Sb., ve znéni zakona ¢. 205/2002 Sb. a zakona ¢. 226/2003 Sb.
§ 19 odst. 1 zakona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb., zakona €.
205/2003 Sb. a zakona ¢. 226/2003 Sb.

§ 31 zékona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2001 Sb.

§ 3 pism. g) a § 32 odst. 1 a odst. 3 pism. a) zdkona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zakona
¢. 130/2003 Sb. Vyhléaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zptisoby
ohlasovani nezadoucich piihod zdravotnickych prostiedki, jejich evidovani, Setfeni a
vyhodnocovéni, dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilem
pfedchazeni vzniku nezddoucich ptihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska o
nezadoucich ptihodéach zdravotnickych prostiedkt), ve znéni vyhlasky ¢. 304/2003 Sb.

Ptiloha ¢. 1 k vyhléasce ¢. 304/2003 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., v
polozce 2335 vedle kodu kategorie zdravotnického prostiedku.

Vyhlaska €. 501/2000 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 304/2003 Sb.
§ 41 zékona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.

Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zakont, ve znéni zakona ¢. 254/2001 Sb., zakona ¢. 274/2001 Sb., zakona ¢. 13/2002
Sb., zakona ¢. 76/2002 Sb., zdkona ¢. 86/2002 Sb., zakona ¢. 120/2002 Sb., zakona C.
309/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb., zakona ¢. 274/2003 Sb., zakona ¢. 356/2003
Sb. a zakona ¢. 362/2003 Sb. Zakon ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.
a zakona ¢. 274/2003 Sb.

Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkli a o zméné nékterych zakont
(zdkon o obecné bezpecnosti vyrobkill), ve znéni zadkona ¢. 146/2002 Sb. a zakona ¢.
277/2003 Sb. Zéakon ¢. 123/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisti. Zakon €. 258/2000
Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

§ 4 zakona €. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.

Priloha €. 1 k narizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY



A. VSEOBECNE POZADAVKY

In vitro diagnostika musi byt navrzena a vyrobena tak, aby jejich pouziti za
stanovenych podminek a k uréenému ucelu neohrozila, pfimo nebo nepiimo, klinicky
stav, bezpec¢nost nebo zdravi uzivatelii, poptipadé majetek. Jakéakoliv rizika, ktera
mohou v souvislosti s jejich pouzitim vzniknout, musi byt pfijatelna ve srovnani s
pfinosem, ktery pro pacienty pfedstavuji a tyto vlastnosti musi odpovidat vysoké
urovni ochrany zdravi a bezpecnosti.

Konec¢né feSeni, které vyrobce zvoli pro navrh in vitro diagnostik, musi vychazet ze
stavu védy a techniky odpovidajici dobé, kdy bylo toto in vitro diagnostikum
vyrobeno. Pii vybéru nejvhodnéjsiho feSeni vyrobce dodrzuje nasledujici zasady v
uvedeném potadi:

2.1.

vyloucit nebo co nejvice snizit rizika (bezpe¢nym navrhem a konstrukci),

2.2.

ucinit odpovidajici ochranna opatieni vii¢i rizikiim, ktera nelze vyloucit,

2.3.

informovat uzivatele v piipad¢ pretrvavani rizik, ktera nebyla odstranéna z divodu
nedokonalych ochrannych opatteni.

In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena takovym zplisobem, aby byla
vhodna pro ucely uvedené v zakoné o zdravotnickych prosttedcich v souladu se
specifikaci vyrobce a zaroven musi respektovat stav védy a techniky odpovidajici
dobé, kdy byla vyrobena. Musi dosahnout funk¢ni zpiisobilosti stanovené vyrobcem, a
to zejména prichazi-li v ivahu citlivost k pfislusnému rozboru, citlivost pro diagnozu,
analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost, pfesnost, opakovatelnost,
reprodukovatelnost, véetné kontroly tykajici se vzdjemné interference, rusivych vlivi,
a stanoveni meze detekce, deklarovanych vyrobcem.

Hodnoty, které jsou stanovené pro kalibratory nebo pro kontrolni materialy, musi byt
ovéteny pomoci dostupnych referen¢nich metod méteni, pripadné dostupnych
materialti vys$si trovné.

Charakteristické vlastnosti a funk¢ni zptsobilost uvedené v ustanoveni bodti 1 az 3 se
nesmi zmenit tak, ze by in vitro diagnostikum béhem doby pouzitelnosti nebo
Zivotnosti stanovené vyrobcem, ohrozilo zdravi a bezpecnost uzivatele, ani v pfipade¢,
ze in vitro diagnostikum je vystaveno nevhodnym podminkam nebo zatizeni, ke
kterému mutize dojit i za normalnich podminek jeho pouzivani. Pokud neni doba
pouzitelnosti nebo Zivotnost in vitro diagnostika stanovena, plati totéz pro dostate¢né
ptedvidatelnou dobu pouzitelnosti nebo zivotnosti in vitro diagnostika tohoto typu s
ohledem na jeho urceny ucel a ptredpokladané pouziti.

In vitro diagnostika musi byt navrZena, vyrobena a zabalena takovym zptsobem, aby
jejich vlastnosti a funkéni zpisobilost pifi ur¢eném Gcelu pouziti nebyly neptiznivé



ovlivnény podminkami pfi skladovani nebo dopravé (teplotou, vlhkosti vzduchu a
podobné), pfi¢emz musi byt zachovany pokyny nebo informace ur¢ené vyrobcem.

B. POZADAVKY NA NAVRH A VYROBU

Chemické a fyzikalni vlastnosti.

1.1.

In vitro diagnostika musi byt navrZzena a vyrobena takovym zptisobem, aby byly
zabezpeceny charakteristiky a funk¢ni zptsobilost podle ¢asti A "VSeobecné
pozadavky". Zvlastni pozornost musi byt vénovana moznosti snizeni analytické
funkéni zplsobilosti z ditvodu vzajemné nekompatibility mezi pouZzitymi materidly a
vzorky (napf. biologickymi tkdnémi, bunkami a mikroorganizmy), které jsou ureny k
pouziti spolu s in vitro diagnostikem k jeho ur¢enému ucelu.

1.2.

In vitro diagnostika musi byt navrzena, vyrobena a zabalena tak, aby byla
minimalizovana rizika uniku tekutin z vyrobku, tiniku kontaminujicich latek z
kontaminovanych vyrobku a dalSich znecistujicich latek béhem skladovani, prepravy
a pouziti in vitro diagnostik, pfi¢emz se musi dodrZzovat pokyny ur¢ené vyrobcem.

Infekce a mikrobialni kontaminace.

2.1.

In vitro diagnostika a vyrobni postupy s nimi souvisejici musi byt navrzeny tak, aby se
pokud moZzno odstranilo nebo snizilo riziko infekce pro uzivatele. Navrh musi umoznit
snadnou manipulaci, a pokud mozno minimalizovat kontaminaci a unik kapalin béhem
pouziti. V piipad¢ nddob na vzorky je nutné snizit riziko znecisténi vzorku. Vyrobni
postupy musi odpovidat t€émto uceltiim.

2.2.

Obsahuji-li in vitro diagnostika biologické latky, musi byt minimalizovano riziko
infekce vybérem vhodného darce a odpovidajicich latek a pouzitim piislusnych
validovanych inaktiva¢nich, konzervac¢nich, zkusebnich a fidicich postupti.

2.3.

In vitro diagnostika ozna¢ena bud’ jako "STERILNI" nebo jako in vitro diagnostika ve
zvlastnim mikrobiologickém stavu, musi byt navrzena, vyrobena a zabalena v
odpovidajicim obalu podle vhodnych postupti, které zajist'uji, ze vyrobcem stanovené
podminky skladovani a dopravy zlstanou az do poSkozeni nebo otevieni ochranného
obalu v mikrobiologickém stavu, ktery odpovida znaceni uvedenému na in vitro
diagnostiku pfi jeho uvedeni na trh.

2.4.

In vitro diagnostika oznaéena bud’ jako "STERILNI" nebo jako in vitro diagnostika ve
zvlastnim mikrobiologickém stavu, musi byt zpracovana odpovidajici validovanou
metodou.

2.5.

Obalové systémy in vitro diagnostik kromé téch, které jsou uvedeny v bodu 2.3. musi
uchovat in vitro diagnostikum bez zhorseni stupné Cistoty uvedené vyrobcem, a maji-li
byt in vitro diagnostika pied pouzitim sterilizovana, musi systém v rozumné miie
minimalizovat mozné riziko mikrobidlni kontaminace.



Dale musi byt u¢inéna opatieni, ktera co nejvice omezi moznost mikrobidlniho
zneCisténi pi vybéru a manipulaci se surovinami, pii vyrobé, skladovani a distribuci v
ptipadé, Ze by funkéni zplsobilost in vitro diagnostik mohla byt ovlivnéna takovym
znecisténim.

2.6.

In vitro diagnostika, ktera maji byt sterilizovana, musi byt vyrobena za odpovidajicich
fizenych podminek (naptiklad podminek prostredi).

2.7.

Obalové¢ systémy pro nesterilni in vitro diagnostika musi uchovavat in vitro
diagnostikum bez zhorSovani kvality na ur¢ené urovni Cistoty, a jsou-li in vitro
diagnostika urcena ke sterilizaci pfed pouzitim, musi minimalizovat riziko
mikrobidlniho znecisténi. Obalovy systém musi byt vhodny s ohledem na metodu
sterilizace uvedenou vyrobcem.

Vlastnosti in vitro diagnostik ve vztahu k vyrobé a prostiedi.

3.1

Je-li in vitro diagnostikum urceno k pouziti v kombinaci s jinymi in vitro diagnostiky
nebo vybavenim, musi byt cela kombinace véetné propojovaciho systému bezpecnd a
nesmi narusovat stanovenou funkcni zpiisobilost in vitro diagnostika. Kazdé omezeni
pouziti musi byt uvedeno na znaceni poptipadé v navodu k pouziti.

3.2.

In vitro diagnostika musi byt navrzena a vyrobena takovym zplisobem, aby byla
nejvyssi moznou mérou minimalizovana rizika spojend s jejich pouzitim za
pfitomnosti materiall, substanci a plyntl, se kterymi za normalnich podminek pouziti
mohou piijit do styku.

3.3.

In vitro diagnostika musi byt navrZzena a vyrobena takovym zptisobem, aby byla
minimalizovdna

3.3.1.

rizika poranéni vyplyvajici z fyzikalnich charakteristik in vitro diagnostik (zejména
prvky soucinu objemu a tlaku, rozméru, a kde to prichézi v uvahu, i ergonomickych
vlastnosti),

3.3.2.

rizika spojena s dostatecné predvidatelnymi vnéjSimi vlivy, jako jsou magneticka pole,
vnéjsi elektrické vlivy, elektrostatické vyboje, tlak a vlhkost vzduchu, teplota nebo
zmény tlaku nebo zrychleni nebo nahodné vniknuti substanci do in vitro diagnostika.
In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena tak, aby poskytovala dostatecnou
vnitini odolnost proti elektromagnetickému ruSeni, aby byla umoznéna jejich funkce
podle urceni.

3.4.

In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena tak, aby pfi normalnim provozu i
pii zavadée byla co nejvice snizena rizika pozaru nebo vybuchu. Zvlastni pozornost je
nutno vénovat in vitro diagnostikiim, pfi jejichz ur€eném pouziti se vyskytuji hotlavé
latky nebo latky, které by mohly zpiisobit vzniceni.

3.5.

In vitro diagnostika musi byt navrZzena a vyrobena tak, aby umoznovala fizeni
bezpecné likvidace odpadu.



3.6.

Stupnice pro métfeni, monitorovani nebo zobrazovani (v€etné zmény barvy a jinych
optickych indikator) musi byt navrzeny a vyrobeny v souladu s ergonomickymi
zasadami s prihlédnutim k uré¢enému ucelu in vitro diagnostika.

In vitro diagnostika slouzici jako nastroj nebo piistroj s méfici funkci.

4.1.

In vitro diagnostika, ktera jsou nastroji nebo pfistroji s primarni analytickou méfici
funkci, musi byt navrzena a vyrobena tak, aby poskytovala dostate¢nou stabilitu a
pfesnost méteni v odpovidajicich mezich ptesnosti s pfihlédnutim k ur¢enému ucelu
pouziti a s ohledem na dostupné a odpovidajici metody méteni a materialy. Meze
presnosti musi byt specifikovany vyrobcem.

4.2.

Jsou-li hodnoty vyjadieny Ciseln€, musi byt uvedeny v zdkonnych jednotkach v
souladu s piislusnymi pfedpisy.*®

Ochrana pted zafenim.

5.1

In vitro diagnostika musi byt navrzena, vyrobena a zabalena tak, aby se
minimalizovalo vystaveni uzivatelli emitovanému zaieni.

5.2.

V pftipadg, Ze jsou in vitro diagnostika ur¢ena k emitovani potencialné nebezpecného
viditelného, poptipad¢ neviditelného zafeni, musi, pokud je to mozné, byt

5.2.1.

navrzena a vyrobena tak, aby bylo zaruceno, ze charakteristiky a mnozstvi
emitovaného zafeni lze tidit, poptipadé upravovat,

5.2.2.

opatfena optickymi displeji, poptipad€é zvukovymi vystrahami o takovych emisich.
5.3.

Provozni instrukce pro in vitro diagnostika emitujici zafeni musi obsahovat podrobné
informace o povaze emitovaného zafeni in vitro diagnostik, informace o ochran¢
uzivatele a o zptsobech, jak zamezit zneuziti a vyloucit rizika plynouci z instalace.

Pozadavky na in vitro diagnostika ptipojena ke zdroji energie nebo vybavena zdrojem
energie.

6.1.

In vitro diagnostika obsahujici elektronické programovatelné systémy, véetné
programového vybaveni, musi byt navrzena tak, aby byla zajisténa opakovatelnost,
spolehlivost a funkéni zplisobilost téchto systému podle ur¢eného pouziti.

6.2.

In vitro diagnostika musi byt navrzena a vyrobena tak, aby bylo sniZeno na minimum
riziko vzniku elektromagnetického ruseni, které¢ by mohlo ovlivnit provoz jinych in
vitro diagnostik nebo zatizeni v obvyklém prostiedi.

6.3.



In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena tak, aby za predpokladu spravné
instalace bylo co mozna nejvice vylouceno riziko ndhodného urazu elektrickym
proudem pii normalnim pouziti i pfi vyskytu jedné zavady.

6.4.

Ochrana pfed mechanickymi a tepelnymi riziky.

6.4.1.

In vitro diagnostika musi byt navrZzena a vyrobena tak, aby byla zaru¢ena ochrana
uzivatele ptfed mechanickymi riziky. In vitro diagnostika musi byt za ptredvidanych
podminek provozu dostate¢né stabilni. Musi byt schopna odolavat namahani
ptedpokladaného provozniho prostedi a musi si zachovat tuto odolnost po dobu své
predpokladané Zivotnosti, pokud jsou dodrzovany veskeré pozadavky tykajici se
kontroly a udrzby uvedené vyrobcem.

Kde existuji rizika s ohledem na ptitomnost pohyblivych ¢asti, rozlomeni nebo
odpojeni nebo na unik latek, musi byt zaclenéna ptislusnd ochranna opatieni.
Veskeré kryty nebo jiné ochranné mechanizmy zahrnuté v in vitro diagnostiku za
ucelem ochrany, obzvlasté pred pohyblivymi ¢astmi, musi byt bezpecné a nesméji
branit ptistupu k in vitro diagnostiku pii normalnim provozu ani omezovat
pravidelnou udrzbu tohoto prostiedku podle urceni vyrobce.

6.4.2.

In vitro diagnostika musi byt navrzena a vyrobena tak, aby se maximalné sniZzilo riziko
vibraci vyvolané témito in vitro diagnostiky, a to s ohledem na technicky pokrok a
dostupné moznosti k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud tyto
vibrace nejsou specifickou soucasti funkéni zptisobilosti in vitro diagnostik.

6.4.3.

In vitro diagnostika musi byt navrZzena a vyrobena tak, aby se maximalné snizilo riziko
vyplyvajici z hluku, ktery emituji, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné
moznosti k omezeni hluku, zejména u jejich zdroje, pokud emitovany hluk neni
specifickou soucasti funkéni zpasobilosti in vitro diagnostika.

6.4.4.

Koncové a piipojovaci ¢asti ke zdrojim elektrické energie, plynu nebo hydraulické a
pneumatické energie, se kterymi musi uzivatel manipulovat, musi byt navrzeny a
vyrobeny tak, aby byla minimalizovdna vSechna mozna rizika.

6.4.5.

Ptistupné ¢asti in vitro diagnostika (s vyjimkou ¢asti nebo mist urcenych k dodavani
tepla nebo k dosazeni stanovenych teplot) a jejich okoli nesméji dosahovat za
normalnich podminek uziti potencialné nebezpecnych teplot.

Pozadavky na in vitro diagnostika pro sebetestovani.

In vitro diagnostika pro sebetestovani musi byt navrzena a vyrobena tak, aby jejich
¢innost odpovidala uréenému ucelu pouziti, s ptihlédnutim k odbornosti a dostupnym
prostiedkim uzivatelll a k vlivu zpisobenému odchylkami, které 1ze o¢ekavat v
uzivatelskych technickych postupech a prostredi. Informace a instrukce poskytnuté
vyrobcem by mély byt pro uzivatele lehce srozumitelné a snadno pouzitelné.

7.1.
In vitro diagnostika pro sebetestovani musi byt navrzena a vyrobena tak, aby

7.1.1.



byla pro uzivatele snadno pouzitelnd a

7.1.2.

snizovala chybu uzivatele pfi zachazeni s in vitro diagnostikem a pfi interpretaci
vysledku.

7.2.

In vitro diagnostika pro sebetestovani musi, kde je to mozné, zahrnovat kontrolu
uzivatelem, tedy postup, kterym se uzivatel miize presvédcit, ze béhem doby pouziti
bude in vitro diagnostikum funk¢éné zpiisobilé v souladu s uréenym ucelem pouziti.

Informace poskytované vyrobcem.

8.1.

Ke kazdému in vitro diagnostiku musi byt poskytnuty informace potiebné k jeho
bezpecnému a fadnému pouziti, s pihlédnutim k proskoleni a znalostem moznych
uzivateld, a k identifikaci vyrobce. Témito informacemi se rozuméji tdaje na znaceni
a v navodech k pouziti. Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace
potitebné k bezpe¢nému pouziti in vitro diagnostika uvedeny na samotném in vitro
diagnostiku, poptipad¢, kde to pfichazi v iivahu, na prodejnim obalu. Pokud neni
uplné oznacovani kazdé jednotky in vitro diagnostika prakticky proveditelné, musi byt
informace uvedeny na obalu, popfipad¢ v navodech k pouziti poskytnutych s jednim
nebo vice in vitro diagnostiky.

Navod k pouziti musi byt poskytnut uzivateli nebo provazet in vitro diagnostikum
nebo byt piilozen v baleni jednoho nebo vice in vitro diagnostik.

V tadné zdiivodnénych a vyjimecnych ptipadech takovéto navody k pouziti nejsou pro
in vitro diagnostikum zapotiebi, jestlize mize byt fadn€ a bezpecné pouzit bez nich.
8.2.

V ptipadech, kde to pfichézi v tivahu, lze informace poskytnout ve formé symboli.
Kazdy pouzity symbol a identifika¢ni barva musi byt v souladu s harmonizovanymi
normami. V oblastech, pro které harmonizované normy neexistuji, musi byt pouzité
symboly a barva popsany v pruvodni dokumentaci k in vitro diagnostiku.

8.3.

U in vitro diagnostik obsahujicich latku, kterd miize byt povazovana za nebezpecnou s
ohledem na charakter a mnozstvi jejich slozek a forem, ve kterych jsou pfitomny, musi
byt pouzity piislusné vystrazné symboly a splnény pozadavky na oznacovani podle
ptislusnych ptedpisi.

V ptipadech, kdy pro nedostatek mista celou informaci nelze pfipojit na samotné in
vitro diagnostikum nebo na jeho znaceni, umisti se vystrazné symboly na znaceni a
ostatni informace pozadované timto nafizenim se uvedou v ndvodech k pouziti.

8.4.

Znaceni musi obsahovat nasledujici podrobné udaje, které podle vhodnosti mohou byt
v podobé¢ symboli:

8.4.1.

jméno, popiipad¢ jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista (mist)
podnikani, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu, adresu
sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba (dale jen ,,identifikacni idaje").

U in vitro diagnostik dovazenych do ¢lenskych statii Evropskych spolecenstvi s
predpokladem jejich distribuce v Ceské republice, musi znaéeni, vngj§i obal nebo
navody k pouziti obsahovat i identifika¢ni udaje zplnomocnéného zastupce,



8.4.2.

podrobné tidaje nezbytné pro uzivatele k jednoznacné identifikaci in vitro diagnostika
a obsahu obalu,

8.4.3.

v ptipadé potieby slovo "STERILNI" ("STERILE") nebo prohl4seni oziejmujici
jakykoliv zvlastni mikrobiologicky stav nebo stupen Cistoty,

8.4.4.

kéd 3arze, pred kterym je uveden symbol "SARZE" ("LOT") nebo sériové ¢islo,
8.4.5.

v ptipad¢ potieby urceni data, do kterého by in vitro diagnostikum nebo jeho ¢ast
mély byt bezpecné pouzity bez zhorSeni funkéni zptsobilosti vyjadiené v tomto
potadi: rok, mésic, a kde to pfichazi v uvahu, den,

8.4.6.

v ptipad¢ in vitro diagnostik pro ovéteni funkcni zptisobilosti, slova "pouze pro
ovéteni funkeéni zpisobilosti"”,

8.4.7.

v piipad¢ potieby prohlaSeni udavajici, Ze in vitro diagnostikum je pro pouziti in vitro,
8.4.8.

zvlastni skladovaci, poptipadé manipula¢ni podminky,

8.4.9.

v ptipadé potieby zvlastni provozni pokyny,

8.4.10.

odpovidajici vystrahy ptipadné nutna bezpecnostni opatieni,

8.4.11.

pokud je in vitro diagnostikum urceno pro sebetestovani, musi byt tato skutecnost
zfeteln€ uvedena.

8.5.

Neni-li urceny ucel pouziti uzivateli zfejmy,vyrobce uvede tento ucel v navodech k
pouziti a na znaceni in vitro diagnostiku, pfichdzi-li to v Gvahu.

8.6.

Pokud je to ucelné a prakticky proveditelné, musi byt in vitro diagnostika a oddélené
soucasti podle potfeby znaceny udaji o Sarzich, aby bylo mozno ucinit odpovidajici
kroky ke zjisténi rizik pfedstavovanych témito in vitro diagnostiky a jejich
oddélitelnymi soucastmi.

8.7.

V ptipad¢ potieby musi navod k pouziti obsahovat nasledujici podrobné udaje:

8.7.1.

uvedené v bodu 8.4. s vyjimkou bodu 8.4.4. a2 8.4.5.,

8.7.2.

o slozeni vysledku reakénich ¢inidel (reakéni produkt) podle povahy a mnozstvi nebo
koncentrace aktivni slozky (slozek) Cinidla (¢inidel) nebo soupravy a vyjadreni, kde to
ptichazi v uvahu, Ze in vitro diagnostikum obsahuje dalsi slozky, které mohou ovlivnit
meieni,

8.7.3.

o podminkach a dobé skladovéani po prvnim otevieni primarni nadoby, spolu se
skladovacimi podminkami a stabilitou pracovnich ¢inidel,

8.7.4.

o funk¢nich zputsobilostech uvedenych v ¢asti A bodu 3 této ptilohy,

8.7.5.



tykajici se ureni veskerych zvlastnich potiebnych zatizeni v¢etn¢ informaci
potiebnych pro identifikaci takového zvlastniho zafizeni pro fadné pouziti,

8.7.6.

o typu vzorku planovaného pro pouziti, o zvlastnich podminkach odbéru, postupu
ptipravy a v ptipad¢€ potieby, skladovacich podminkéch, v€etné instrukei pro piipravu
pacienta,

8.7.7.

o postupu, ktery je titeba dodrzet pii pouziti in vitro diagnostika,

8.7.8

o postupu meieni, ktery je tfeba dodrzet u in vitro diagnostika, a dale podle potieby k:

8.7.8.1.

podstaté postupu,

8.7.8.2.

specifickym charakteristikdm analytické funkcni zptisobilosti (napftiklad citlivost,
specificita, pfesnost, opakovatelnost, reprodukovatelnost, meze detekce a rozsah
méteni, véetné informaci potfebnych ke zvladnuti znamych vyznamnych rusivych
vlivll), omezeni metody a informace o pouziti dostupnych postupt a materialt
referencniho méteni ze strany uzivatele,

8.7.8.3.

dal§im potfebnym postuptim nebo manipulaci pied pouzitim in vitro diagnostika
(napriklad rekonstituce, inkubace, fedéni, kontrola nastroju),

8.7.8.4.

ucelnosti pozadavku zvlastniho Skoleni,

8.7.9.

tykajici se matematického postupu, na jehoz zakladé je proveden vypocet analytického
vysledku,

8.7.10.

o opatienich v ptipad¢ zmén analytické funkcni zptsobilosti in vitro diagnostika,
8.7.11.

tykajici se vhodnych informaci pro uZzivatele o

8.7.11.1.

vnitini kontrole jakosti v¢etn¢ specifickych validacnich postupi,

8.7.11.2.

zjistitelnosti kalibrace in vitro diagnostika,

8.7.12.

tykajici se referencnich intervalli pro zjiStovand mnozstvi, véetné€ popisu prislusné
referencni populace,

8.7.13.

o vlastnostech in vitro diagnostika umoziiujicich identifikaci vhodnych in vitro
diagnostik nebo vybaveni, pfi jejichz pouziti je dosazena bezpecna a fadna kombinace
v ptipad¢, ze in vitro diagnostikum musi byt instalovano, spojeno nebo pouzito v
kombinaci s dal$imi in vitro diagnostiky nebo vybavenim, aby spliiovalo pozadavky
pro jeho urceny ucel pouziti,

8.7.14.

potiebné k ovéfeni, zda je in vitro diagnostikum fadn¢ instalovano a mize spravné a
bezpecné pracovat, véetné potfebnych podrobnych tidajii o povaze a Cetnosti udrzby a
kalibraci, které jsou nezbytné k fadné a bezpec¢né funkci, informace o bezpecné
likvidaci odpadd,



8.7.15.

o jakémkoli dal$im potiebném zakroku nebo manipulaci pied pouzitim in vitro
diagnostika (napfiklad sterilizace, kone¢na kompletace),

8.7.16.

nezbytné pro piipad poSkozeni ochranného obalu a podrobné tidaje o vhodnych
resterilizacnich nebo dekontaminacnich postupech,

8.7.17.

o vhodnych postupech, které dovoluji opakované pouziti in vitro diagnostika véetné
Cisténi, dezinfekce, baleni, resterilizace, nebo dekontaminace a omezeni poctu
opakovanych pouziti, jestlize je in vitro diagnostikum urceno k opakovanému pouziti,
8.7.18.

tykajici se predbéznych bezpecnostnich opatieni, ktera musi byt pfijata za dostatecné
ptedvidatelnych podminek prostiedi z hlediska vystaveni u¢inkiim magnetickych poli,
vnéjsich elektrickych vlivi, elektrostatického vyboje, tlakl a tlakovych zmén,
zrychleni, tepelnych zdroja vzplanuti, poptipadé¢ dalSich okolnosti,

8.7.19.

tykajici se pfedbéznych bezpecnostnich opatieni, ktera musi byt pfijata proti
jakymkoli zvlaStnim a neobvyklym rizikim souvisejicim s pouzitim nebo likvidaci in
vitro diagnostika, v€etné zvlastnich ochrannych opatfeni, kde in vitro diagnostikum
obsahuje latky lidského nebo zvifeciho piivodu, musi byt vénovana pozornost jejich
mozné nakazlivé povaze,

8.7.20.

o specifikacich pro in vitro diagnostika uréena k sebetestovani, a to

8.7.20.1.

vysledky musi byt vyjadiovany a poskytovany zptisobem, ktery je snadno
pochopitelny pro neodbornika; informace musi byt poskytovany spolu s radou pro
uzivatele a postupem, jde-li o pozitivni, negativni nebo nejasné vysledky, a o moznosti
nespravného pozitivniho nebo nespravného negativniho vysledku; zvlastni podrobné
udaje mohou byt vynechany, pokud ostatni informace dodané vyrobcem jsou
dostatecné k tomu, aby mohl uZzivatel pouzit in vitro diagnostikum a porozumeét
vysledku (vysledkiim) ziskanému (ziskanych) in vitro diagnostikem,

8.7.20.2.

informace musi obsahovat vyjadfeni, Ze uzivatel by nem¢l Cinit jakékoliv zavéry o
zdravotnim dopadu ziskanych vysledkd, aniz by tyto vysledky nejdiive konzultoval se
svym lékaiem,

8.7.20.3.

informace musi obsahovat poucenti, je-li in vitro diagnostikum pro sebetestovani
pouzito pro sledovani existujici nemoci, ze pacient miize pozménit zptisob 1€cby
pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen,

8.7.21.

datum vydani posledni revize ndvodu k pouziti.

Ptiloha €. 2 k nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

SEZNAM IN VITRO DIAGNOSTIK
UVEDENYCHYV § 8 ODST.2 a3



Seznam A

¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, v€etné piislusnych kalibratorii a kontrolnich
materiald pro stanoveni krevnich skupin:

system ABO,

Rh (C, ¢, D, E, e) Kell(K),

¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, v¢etné piislusnych kalibratort a kontrolnich
materidlti pro prikaz, potvrzeni a kvantifikaci ukazatelit HIV infekce (HIV 1 a 2),
HTLV I all, a hepatitidy B, C a D v lidskych vzorcich.

Seznam B

¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, v¢etné piislusnych kalibratori a kontrolnich
materiala pro stanoveni krevnich skupin:

anti - Dufty, a

anti - Kidd,

¢inidla a vysledky reakei ¢inidel, v¢etné ptislusnych kalibratorti a kontrolnich
materidlti pro stanoveni:
nepravidelnych protilatek proti erytrocytiim,

¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné piislusnych kalibratort a kontrolnich
materidlti pro zjisténi a kvantifikaci v lidskych vzorcich nésledujicich vrozenych
infeket:

zardénky, a

toxoplazmoza,

¢inidla a vysledky reakci €inidel, vetné¢ piislusnych kalibratort a kontrolnich
materidlt pro diagnozu nasledujicich dédicnych onemocnéni:
fenylketonuria,

¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné piislusnych kalibratort a kontrolnich
materidlti pro stanoveni nasledujicich lidskych infekci:

cytomegalovirus,

chlamydie,

¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, vCetné piislusnych kalibratori a kontrolnich
materiali pro stanoveni HLA tkanovych skupin:
DR,A,B,



Cinidla a vysledky reakci ¢inidel, v€etné piislusnych kalibratorii a kontrolnich
materialli pro stanoveni nasledujicich nadorovych markert:
PSA,

¢inidla s vysledky reakci ¢inidel, v€etné ptislusnych kalibratort a kontrolnich
materiali a programového vybaveni, navrzenych pro specifické vyhodnoceni rizika:
trizomie 21,

nasledujici in vitro diagnostikum pro sebetestovani, vcetné jeho ptislusnych
kalibratorti a kontrolnich materiala:
in vitro diagnostikum k méteni krevniho cukru.

Ptiloha €. 3 k nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE

ES prohléaseni o shodé je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce,
plnici zdvazky podle bodu 2 az 5 a navic v ptipad€ in vitro diagnostik pro
sebetestovani podle bodu 6 této prilohy, zarucuje a prohlasuje, ze dané vyrobky jsou v
souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, ktera se na néj vztahuji. Vyrobce opatfuje in
vitro diagnostika oznac¢enim CE v souladu s § 9.

Vyrobce pripravi technickou dokumentaci podle bodu 3 této ptilohy a zajisti, ze
vyrobni postup odpovidé zdsadam zabezpecovani jakosti, vymezenym v bodu 4.

Technickd dokumentace musi umoznit hodnoceni shody in vitro diagnostika s
pozadavky tohoto nafizeni. Musi obsahovat zejména

3.1

vSeobecny popis in vitro diagnostika véetné uvazovanych variant,

3.2.

dokumentaci systému jakosti,

3.3.

informace o konstrukci, véetn€ uréeni vlastnosti zakladnich materidlti, charakteristiky
a limitace funk¢éni zptisobilosti in vitro diagnostik, vyrobni technologie a v ptipad¢
ptistrojiit konstrukéni vykresy, schéma soucasti, podsestav a obvodil,

3.4.

v ptipad¢ in vitro diagnostik obsahujicich tkané¢ lidského ptiivodu nebo latek
odvozenych z takovychto tkani, informace o ptivodu takového materialu a o
podminkach, za kterych byly odebrany,

3.5.



popis a vysvétleni nezbytné k porozuméni vyse uvedenym vlastnostem, vykresim a
diagramtim a ¢innosti in vitro diagnostik,

3.6.

vysledky analyzy rizika, a kde to ptichazi v ivahu, seznam pln¢ nebo ¢astecné
pouzitych norem podle § 4 a popisy feSeni pfijatych pro splnéni zakladnich pozadavka
tohoto nafizeni, pokud harmonizované normy podle § 4 nebyly pouzity v plném
rozsahu,

3.7.

v pripad¢ sterilnich in vitro diagnostik nebo in vitro diagnostik se zvla§tnim
mikrobiologickym stavem nebo stupném cCistoty, popis pouzitych postupti,

3.8.

vysledky konstruk¢énich vypocti a provedenych kontrol,

3.9.

ma-li byt in vitro diagnostikum spojeno s jinym in vitro diagnostikem (in vitro
diagnostika) za ucelem dosazeni ur¢ené funkce, musi byt prokazano, ze pti spojeni s
jakymkoliv takovym in vitro diagnostikem (in vitro diagnostiky) majicim vlastnosti
specifikované vyrobcem, je ve shod¢ se zdkladnimi pozadavky,

3.10.

zkuSebni zdznamy,

3.11.

dostatecné udaje o ovéfovani funkéni zplisobilosti, ukazujici funkéni zptisobilosti
deklarované vyrobcem a podlozené referencnim systémem meéieni (je-li k dispozici),
spolu s informacemi o referen¢nich metodach, referencnich materialech, znamych
referencnich hodnotach, piesnosti a pouzitych jednotkach méteni. Tyto udaje by mély
vychézet ze studii v klinickém nebo jiném odpovidajicim prostfedi nebo vzejit z
odpovidajicich biografickych odkaz,

3.12.

znaceni a navody k pouziti,

3.13.

vysledky stabilitnich studii.

Vyrobce zajisti potfebnymi opatfenimi, aby vyrobni postup zachovaval zasady
zabezpecovani jakosti odpovidajici vyrabénym in vitro diagnostiktim.
Systém je zaméfen na

4.1.

organizac¢ni strukturu a odpovédnosti,

4.2.

vyrobni postupy a systematické fizeni jakosti vyroby,

4.3.

in vitro diagnostika ke sledovani funkcni zptsobilosti systému jakosti.

Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani
zkusenosti ziskanych s in vitro diagnostiky ve fazi po uvedeni na trh a do provozu a
pro zavedeni odpovidajicich opatfeni umoziujicich provedeni jakychkoliv potfebnych
napravnych opatieni se zietelem k povaze a rizikim souvisejicim s in vitro
diagnostikem. Vyrobce oznami tstavu kazdou potencidlni moznost vzniku nezadouci
piihody nebo nezadouci ptihodu, jakmile se o ni dozvi.



U in vitro diagnostik pro sebetestovani vyrobce poda notifikované osob¢ zaddost o
pfezkoumani navrhu.

6.1.

Z4dost musi umoZnit porozuméni navrhu in vitro diagnostiku a musi obsahovat
dokumenty umoziujici posouzeni shody s pozadavky tohoto natfizeni, vztahujicimi se
k névrhu.

Zadost zahrnuje:

6.1.1.

vysledky zkousek, a kde to pfichazi v uvahu, také vysledky studii provedenych
neodborniky,

6.1.2.

udaje dokumentujici vhodnost zachazeni s in vitro diagnostikem s ohledem na jeho
urceny ucel pouziti pro sebetestovani,

6.1.3.

informace, které jsou poskytovany s in vitro diagnostikem na jeho znaceni a v
navodech k pouziti.

6.2.

Notifikovana osoba prozkouma zadost, a pokud navrh odpovida piislusSnym
ustanovenim tohoto natizeni, vyda zadateli certifikat ES piezkoumani navrhu.
Notifikovana osoba miize pozadovat doplnéni zadosti dal§imi zkouskami nebo dikazy
za Ucelem posouzeni shody s pozadavky tohoto natizeni vztahujicimi se k navrhu.
Certifikat ES pfezkoumani navrhu obsahuje zavéry Setfeni, podminky platnosti, idaje
potiebné k identifikaci schvaleného ndvrhu, a kde to pfichazi v tivahu, popis ur¢ené¢ho
ucelu pouziti in vitro diagnostika.

6.3.

Zadatel informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat ES pfezkouméni
navrhu, o jakékoli podstatné zméné schvaleného navrhu. Pokud by zmény mohly
ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky nebo by mohly ovlivnit pfedepsané podminky
pouziti in vitro diagnostika, potom zmény schvalené¢ho navrhu musi byt dale
schvaleny notifikovanou osobou, ktera vydala certifikat ES pfezkouméani navrhu. Toto
dodatecné schvaleni je vyhotoveno ve formé dodatku k certifikatu ES pfezkoumani
navrhu.

Priloha €. 4 k narizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE
(Systém aplného zabezpecovani jakosti)

Vyrobce zajisti uplatnéni systému jakosti schvaleného pro navrh, vyrobu a vystupni
kontrolu ptislusnych in vitro diagnostik podle bodu 3 této ptilohy; vyrobce podléha
auditu uvedenému v bodu 3.3. a dozoru podle bodu 5.

U in vitro diagnostik podle seznamu A pftilohy ¢. 2 k tomuto nafizeni vyrobce navic
postupuje podle bodii 4 a 6.



ES prohléaseni o shodé je postup, kterym vyrobce, plnici zadvazky podle tohoto bodu,
zarucuje a prohlasuje, Ze pfislusna in vitro diagnostika jsou v souladu s ustanovenimi
tohoto naftizeni, ktera se na n¢ vztahuji.

Vyrobce

2.1.

oznacuje in vitro diagnostika v souladus § 9 a
2.2

vypracuje pisemné prohlaseni o shodé podle § 8.

Systém jakosti.

3.1
Vyrobce

3.1.1.
predklada pisemnou zadost notifikované osob¢ o posouzeni (vyhodnoceni a schvaleni)
svého systému jakosti. Zadost musi obsahovat:

3.1.1.1.

jméno, popiipad¢ jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista (mist)
podnikéni, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu, adresu
sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba. V obou ptipadech vcetné adres vyrobnich
mist, pro kterd plati systém jakosti,

3.1.1.2.

dostatecné informace o in vitro diagnostiku nebo kategorii in vitro diagnostika, pro
které postup plati,

3.1.1.3.

pisemné prohlaseni, Ze u zadné jiné notifikované osoby nebyla podana dalsi zadost pro
tyz systém jakosti vztahujici se k in vitro diagnostiku,

3.1.14.

dokumentaci systému jakosti,

3.1.1.5.

zavazek vyrobce plnit vSechny povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti,
3.1.1.6.

zavazek vyrobce udrzovat systém jakosti v pfiméfeném a G¢inném stavu,

3.1.1.7.

zavazek vyrobce zavést a aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani zkusenosti
ziskanych o in vitro diagnosticich v poprodejni fazi a pomoci vhodnych in vitro
diagnostik ucinit nezbytnad napravna opateni a ozndmeni v souladu s bodem 5 ptilohy
¢. 3 k tomuto nafizeni.

3.2.

Uplatiiovany systém jakosti musi zajistit, ze in vitro diagnostika odpovidaji
ustanovenim, kterd se na n¢ vztahuji z tohoto nafizeni, a to v kazdém stadiu od jejich
navrhu az po vystupni kontrolu. VSechny prvky, pozadavky a opatieni uc¢inéna
vyrobcem pro jim uplatiiovany systém jakosti musi byt systematicky a fadné
dokumentovany formou pisemn¢ vypracovanych programu a postupi, a to programy



jakosti, plany jakosti, ptiruckami jakosti a zaznamy o jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis

3.2.1.

cila jakosti vyrobce,

3.2.2.

organizace vyrobce, zejména

3.2.2.1.

organizacnich struktur, zodpovédnosti vedoucich pracovniki a jejich organizacnich
pravomoci tykajicich se jakosti ndvrhu a zhotoveni in vitro diagnostika,

3.2.2.2.

metod sledovani chodu systému jakosti a zejména jeho schopnosti dosahnout
pozadované jakosti navrhu a in vitro diagnostika, v¢etn¢ kontroly téch in vitro
diagnostik, které nejsou ve shodg,

3.2.3.

postuptl pro sledovani a ovéfovani navrhu in vitro diagnostika, zejména

3.2.3.1.

vSeobecny popis in vitro diagnostika vcetné planovanych variant,

3.23.2.

veskerou dokumentaci uvedenou v bodech 3.3. az 3.13. piilohy €. 3 k tomuto nafizeni,
3.2.3.3.

v pfipad¢ in vitro diagnostik pro sebetestovani, informace uvedené v bod¢ 6.1. piilohy
¢. 3 k tomuto nafizeni,

3.2.34.

pouzité techniky kontroly a ovéfovani navrhu, postupt a systematickych opatieni,
pouzivanych pfi navrhovani in vitro diagnostik,

3.2.4.

techniky kontrol a zabezpecovani jakosti ve stadiu vyroby, zejména:

3.24.1.

metody a postupy, které¢ budou pouzity, zejména s ohledem na sterilizaci,

3.24.2.

postupy vztahujici se k ndkupu,

3.24.3.

postupy k identifikaci vyrobku, vypracované a uchovavané v aktualizovaném stavu v
kazdém stadiu vyroby na zakladé vykrest, specifikaci a dalSich souvisejicich
dokumentu,

3.2.5.

ptislusnych testd a zkousek, které¢ budou provedeny pted vyrobou, béhem vyroby a po
vyrobe, jejich Cetnosti a pouzitych zkusebnich zatizeni, musi byt mozné pfimérenym
zpluisobem zpétné zjistit spravnost kalibrace.

Vyrobce provadi pozadovana kontrolni Setieni a zkousky podle nejnovéjsiho stavu
védy a techniky. Kontrolni Setfeni a zkouSky zahrnou vyrobni postup vcetné popisu
surovin a jednotlivych in vitro diagnostik nebo kazdé¢ Sarze vyrobenych téchto in vitro
diagnostik. Pfi zkouSeni in vitro diagnostik uvedenych v seznamu A pfilohy €. 2 k
tomuto nafizeni, zohledni vyrobce nejnovéjsi dostupné informace, zejména s ohledem
na biologickou komplexnost a variabilitu vzorkd, které maji byt zkouseny danym in
vitro diagnostikem.



3.3.

Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti, aby zjistila, zda systém splituje
pozadavky uvedené v bodu 3.2. této ptilohy. Shoda s témito pozadavky se
predpokladé u systému jakosti, které¢ pouzivaji odpovidajici harmonizované normy.
Tym provéadéjici hodnoceni musi mit zkusenosti s hodnocenim ptisluSnych
technologii.

Postup hodnoceni zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce a v opravnénych
piipadech i kontrolu vyrobnich postupt v provoznich prostorech dodavatelt,
poptipad¢ dalsich smluvnich stran vyrobce. Notifikovana osoba po provedeném auditu
systému jakosti ozndmi vyrobci rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a
odtvodnéni zhodnoceni.

3.4.

Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti, o kazdém
zameéru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh in vitro
diagnostik.

Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéri, zda takto zménény systém
jakosti jesté¢ vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této prilohy a 0zndmi své
rozhodnuti vyrobci. Toto rozhodnuti musi obsahovat zadvéry kontroly a oditvodnéné
zhodnoceni.

Pfezkoumani navrhu in vitro diagnostik.

4.1.

U in vitro diagnostik podle seznamu A piilohy €. 2 k tomuto nafizeni, navic k
zavazkiim vyrobce podle bodu 3 této prilohy podéva vyrobce notifikované osobé
zadost o prezkoumani navrhu vztahujiciho se k in vitro diagnostiku, které¢ zamysli
vyrobce vyrabét, a které je zafazeno do kategorie uvedené v bodu 3.1. této ptilohy.
4.2.

Z4dost musi popisovat navrh, vyrobu a obsahovat Gidaje o funké&ni zptsobilosti daného
in vitro diagnostika. Musi obsahovat dokumenty, které umozni vyhodnotit, zda in vitro
diagnostikum splituje pozadavky podle bodu 3.2.3. této ptilohy.

4.3.

Notifikovana osoba

4.3.1.

prezkouma zadost a pokud in vitro diagnostikum vyhovuje pfislusnym ustanovenim
tohoto natizeni vyda zadateli certifikat ES pfezkoumdni navrhu in vitro diagnostika,
4.3.2.

si mize vyzadat doplnéni zadosti dalsimi zkouskami nebo ditkazy, které umozni
posoudit shodu in vitro diagnostika s pozadavky tohoto nafizeni,

4.3.3.

uvede v certifikatu ES pfezkoumani navrhu zévéry prezkoumani, podminky platnosti,
udaje potfebné k identifikaci schvaleného navrhu a v pfipadé potieby popis uréeného
ucelu pouziti in vitro diagnostika.

4.4.

Zmény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zékladnimi pozadavky
tohoto natizeni nebo podminky pfedepsané pro pouZiti in vitro diagnostika, podléhaji
dodate¢nému schvaleni notifikovanou osobou, ktera vydala certifikat ES pfezkoumani
navrhu.



Zadatel informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat ES piezkouméni
navrhu, o vSech zménach schvaleného navrhu. Toto dopliikové schvaleni ma podobu
dodatku k certifikatu ES pfezkoumani navrhu.

4.5.

Vyrobce bezodkladné informuje notifikovanou osobu o zjisténych udajich
vztahujicich se ke zménam patogenti a markera infek¢nich nakaz, které se zkoumayji,
obzvlasté, pokud doslo ke zménam nasledkem biologické komplexnosti a variability.
V této souvislosti vyrobce informuje notifikovanou osobu o tom, zda by néktera z
téchto zmén mohla ovlivnit funkéni zptsobilost daného in vitro diagnostika.

Dozor.

5.1

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

5.2.

Vyrobce zmocnuje notifikovanou osobu k provadéni vSech nezbytnych prohlidek a
poskytne ji vSechny pfislusné informace, zejména

5.2.1.

dokumentaci systému jakosti,

5.2.2.

udaje stanovené systémem jakosti v oblasti navrhu, predev§im vysledky analyz,
propoctu, zkousek,

5.2.3.

udaje stanovené systémem jakosti pro oblast vyroby, predevs§im zpravy z kontrol a
data ze zkouseni, idaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci ptislusnych pracovniki.
5.3.

Notifikovana osoba

5.3.1.

provadi periodicky ptislusné prohlidky a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce
pouziva schvaleny systém jakosti a

5.3.2.

poskytuje vyrobci hodnotici zpravu,

5.3.3.

provadi, podle svého uvazeni, u vyrobce i ptedem neohlasené kontroly, pti nichz je
opravnéna v piipad¢ potieby provést nebo si vyzadat provedeni zkousky za ucelem
kontroly, zda systém jakosti je fadné Gc¢inny.

53.4.

poskytuje vyrobci zpravu o provedené kontrole, poptipadé i vysledku zkousky, jestlize
byla provedena.

Ovétovani vyrobenych in vitro diagnostik uvedenych v seznamu A pfiilohy €. 2 k
tomuto nafizeni.

6.1.



V ptipad¢ in vitro diagnostik uvedenych v seznamu A pftilohy €. 2 k tomuto nafizeni
vyrobce bezodkladné poskytne notifikované osob¢ po skonceni kontrolnich Setfeni a
zkousek piislusné zdznamy o zkouskach provedenych na vyrobenych in vitro
diagnostikach nebo na kazdé vyrobni Sarzi té€chto in vitro diagnostik.

Dale vyrobce poskytne notifikované osobé vzorky vyrobenych in vitro diagnosticich
nebo vyrobnich Sarzi in vitro diagnostik v souladu s pfedem dohodnutymi
podminkami a postupy.

6.2.

Vyrobce miize uvést in vitro diagnostika na trh, pokud notifikovana osoba v
dohodnuté casové lhite ne delsi nez 30 dnii po prevzeti vzorkl nesdéli vyrobci jiné
rozhodnuti obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych certifikata.

Priloha €. 5 k narizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

ES PREZKOUSENI TYPU

ES pifezkousSeni typu in vitro diagnostika je soucasti postupu, kterym notifikovana
osoba zjistuje a osvédcuje, Ze reprezentativni vzorek posuzované vyroby splituje
ptislusna ustanoveni tohoto natizeni.

Zadost o ES ptezkouseni typu podava notifikované osobé vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce. Zadost musi obsahovat

2.1.

jméno, poptipad¢ jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista (mist)
podnikani, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu, adresu
sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

2.2.

jméno, piijmeni a adresu trvalého pobytu, jestlize podava zddost zplnomocnény
zastupce, ktery je fyzickou osobou, nebo nazev (obchodni firmu) a adresu sidla,
podava-li zadost zplnomocnény zéstupce, ktery je pravnickou osobou,

2.3.

dokumentaci podle bodu 3 této piilohy, kterd je potiebna k posouzeni shody typu s
pozadavky tohoto nafizeni. Zadatel pfed4 vzorek in vitro diagnostika notifikované
osobé¢, ktera si podle svého uvazeni vyzada dalsi vzorky.

2.4.

pisemné prohlaseni, Ze stejna zddost nebyla podana Zadné jiné notifikované osob¢.

Dokumentace musi umoznit pochopeni navrhu, vyroby a funkéni zptsobilosti in vitro
diagnostika. Dokumentace obsahuje zejména:

3.1
vSeobecny popis typu, vcetné zamyslenych variant,
3.2.



dokumentaci uvedenou v bodech 3.3. az 3.13. ptilohy ¢. 3 k tomuto nafizeni,

3.3.

v pfipadé€ in vitro diagnostik pro sebetestovani informace uvedené v bod¢ 6.1. ptilohy
¢. 3 k tomuto nafizeni.

Notifikovana osoba

4.1.

pfezkouma a zhodnoti dokumentaci a ovéri, zda byl vzorek in vitro diagnostika
vyroben v souladu s dokumentaci, a zaznamenava vSechny polozky, které jsou
navrzeny v souladu s pfislusSnymi harmonizovanymi normami podle § 4, podobné¢ jako
polozky, které nejsou navrzeny podle téchto norem,

4.2.

provede nebo necha provést prislusné kontroly a zkousky, nezbytné k ovéteni, zda
feSeni pfijatd vyrobcem spliuji zdkladni pozadavky tohoto natizeni, a to v ptipadé
nepouziti norem podle § 4. Jestlize in vitro diagnostikum ma byt spojeno s jinym in
vitro diagnostikem, poptipad¢ s jinymi in vitro diagnostiky za i€¢elem dosazeni jeho
urcené funkce, musi byt prokazano, Ze pti spojeni s jakymkoliv takovym in vitro
diagnostikem, popftipad¢ in vitro diagnostiky s vlastnostmi specifikovanymi
vyrobcem, je ve shodé¢ se zdkladnimi pozadavky.

4.3.

provede nebo necha provést prislusné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéteni, zda
vyrobce skute¢né pouzil odpovidajici harmonizované normy, které zvolil,

4.4.

dohodne se zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkouSky provadény.

Spliuje-li vzorek in vitro diagnostika ustanoveni tohoto nafizeni, notifikovana osoba
vyda zadateli certifikat ES pfezkouseni typu. Certifikat ES piezkouSeni typu musi
obsahovat

5.1

jméno, popiipad¢ jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista (mist)
podnikéni, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu, adresu
sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

5.2.

zavery kontroly, podminky platnosti a udaje potebné k identifikaci schvalené¢ho typu.
Prislusné ¢asti dokumentace musi byt ptipojeny k certifikatu ES ptrezkousSeni typu;
kopii certifikatu ES pfezkouseni typu a ptislusné casti dokumentace piipojené k
certifikdtu ES prezkouSeni typu uchovava notifikovana osoba.

Vyrobce bezodkladné informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat ES
prezkousSeni typu, o zjiSténych tdajich vztahujicich se ke zménam patogenti a markert
nakaz, které se zkoumaji, zejména pokud doslo k t¢émto zménam néasledkem biologické
komplexnosti a variability. V této souvislosti vyrobce informuje notifikovanou osobu
o tom, zda by néktera z téchto zmén mohla ovlivnit funkéni zplisobilost in vitro
diagnostika.

6.1.



Pro zmény schvaleného in vitro diagnostika je nutny dodate¢ny souhlas notifikované
osoby, ktera certifikat ES pfezkouseni typu vydala, a to v pfipadé, kdy zmény mohou
ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky tohoto nafizeni nebo s podminkami
stanovenymi pro pouziti in vitro diagnostika. Zadatel informuje notifikovanou osobu,
ktera vydala certifikat ES pfezkouseni typu, o kazdé vyznamné zméné provedené na
schvaleném in vitro diagnostiku. Toto doplikové schvaleni ma podobu dodatku k
puvodnimu certifikatu ES ptezkouseni typu.

Administrativni opatfeni

Notifikované osoby mohou obdrzet kopie certifikata ES piezkouSeni typu, poptipadé
jejich dodatka. Prilohy certifikati ES pfezkouSeni typu musi byt dostupné jinym
notifikovanym osobdm na zéklad¢ zdiivodnéné zadosti a po predchozim informovani
vyrobce.

Priloha €. 6 k narizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

ES OVEROVANI

ES ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajistuje a
prohlasuje, ze vyrobky, které byly podrobeny postupu podle bodu 4 této ptilohy,
odpovidaji typu popsanému v certifikatu ES prezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim
tohoto nafizeni.

Postup vyrobce.
Vyrobce

2.1.

Vyrobce provede nezbytna opatieni, aby zajistil, Ze vyrabéna in vitro diagnostika
odpovidaji typu uvedenému v certifikatu ES prezkouSeni typu a vyhovuji
pozadavkim, které¢ se na n¢ vztahuji z tohoto nafizeni,

2.1.1.
pted zahdjenim vyroby vyrobce pfipravi

2.1.1.1.

vyrobni proces zejména pokud jde o sterilizaci, jestlize je to nutné,

2.1.1.2.

rutinni postupy s predbéznymi opatfenimi, ktera maji byt zavedena k zajisténi
stejnorodosti vyroby,

2.1.1.3.

podle potieby i zajisténi souladu in vitro diagnostik s typem popsanym v certifikatu
ES ptezkouseni typu a s pozadavky, které se na né vztahuji z tohoto natizeni.

2.2.



Vzhledem k tomu, ze n¢které podminky kone¢ného zkouseni podle bodu 6.3. této
prilohy nejsou vhodné, zavede vyrobce se souhlasem notifikované osoby piiméefené
metody zkouSeni, monitorovani a kontroly pouzivanych postupti. Ustanoveni bodu 5
prilohy €. 4 k tomuto nafizeni plati ve vztahu k vySe uvedenym schvalenym postuptm.

Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s in vitro diagnostiky v poprodejni fazi a pro uplatnéni
odpovidajicich opatfeni podle bodu 5 ptilohy €. 3 k tomuto nafizeni.

Notifikovana osoba.

4.1.

Notifikovana osoba provede odpovidajici prezkoumani a zkousky podle bodu 2.2 této
prilohy k ovéteni shody in vitro diagnostika s pozadavky tohoto natizeni podle
rozhodnuti vyrobce u

4.1.1.

kazdého in vitro diagnostika podle bodu 5 této piilohy nebo

4.1.2.

vybranych statisticky podle bodu 6 této piilohy.

Pti statistickém ovétovani podle bodu 6 této ptilohy notifikovand osoba musi
rozhodnout, zda musi byt pouzity statistické postupy pro pribéznou kontrolu Sarzi,
nebo pro kontrolu samostatné Sarze. Toto rozhodnuti musi byt u¢inéno po projednani s
vyrobcem. Pokud provedeni pfezkoumani a zkousek na statistickém podkladé
nepiipada v ivahu, prezkoumani a zkousky mohou byt provedeny nahodné¢ za
predpokladu, zZe takovyto postup spolecné s opatienimi piijatymi v souladu s bodem
2.2. této ptilohy zajist'uje rovnocennou troven shody.

Ovéfovani prezkoumdnim a zkouskami kazdého in vitro diagnostika.
Notifikovana osoba

5.1

zkousi kazdé in vitro diagnostikum individualné, za ucelem ovéteni shody kazdého in
vitro diagnostika s typem popsanym v certifikatu ES piezkouSeni typu a s pozadavky,
které se na né vztahuji z tohoto natizeni. Notifikované osoba provadi odpovidajici
zkousky stanovené v pfislusné harmonizované normé (harmonizovanych normach) v
souladu s § 4 a v ptipadé potieby provadi ekvivalentni zkousky,

5.2.

umisti nebo necha umistit na kazdé schvélené in vitro diagnostikum své identifikacni
¢islo a vypracuje pisemny certifikat shody vztahujici se k provedenym zkouSkam.

Statistické ovérovani

6.1.

vyrobce ptedlozi vyrobena in vitro diagnostika ve stejnorodych vyrobnich davkéach
(Sarzich),

6.2.



notifikovand osoba odebere z kazdé vyrobni davky (Sarze) jeden nebo vice ndhodné
vybranych vzorka. In vitro diagnostika, ktera tvofi tento vzorek, se zkoumayji a
podrobi se prislusnym zkouskadm stanovenym v odpovidajici harmonizované normé,
poptipad¢ (harmonizovanych normach) podle § 4 nebo ekvivalentnim zkouSkam, aby
byla ovétena shoda in vitro diagnostik s typem popsanym v certifikatu ES pfezkouSeni
typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji, aby mohlo byt rozhodnuto
o pfijeti vyrobni davky (Sarze).

6.3.

Statisticka kontrola in vitro diagnostik vychazi z vlastnosti, poptipad¢ variant
odbérovych schémat s provoznimi vlastnostmi, které¢ zajistuji vysokou uroven
bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti podle soucasného stavu védy a techniky. Plan
odbéru vzorkt se stanovi v souladu s harmonizovanymi normami podle ustanoveni § 4
a se zietelem ke specifické povaze ptislusnych in vitro diagnostik.

6.4.

Jestlize notifikovana osoba vyrobni davku (Sarzi) prevezme, umisti nebo nechd umistit
na kazdé¢ in vitro diagnostikum své identifikacni ¢islo a vypracuje pisemny certifikat o
shodé s odvolanim na provedené zkousky. VSechna in vitro diagnostika z vyrobni
davky ( Sarze) mohou byt uvedena na trh s vyjimkou téch, jez nevyhovéla.

Jestlize notifikovana osoba vyhodnoti vyrobni davku (Sarzi) jako nevyhovujici, u¢ini
piiméfend opatieni, aby zabranila uvedeni Sarze na trh. V pfipad¢ opakovaného
odmitnuti pfevzeti vyrobni davky (Sarze) mize notifikovana osoba statistické
oveétovani pozastavit.

Vyrobce miize na zodpovédnost notifikované osoby pfipojit na in vitro diagnostikum
jeho identifikacni ¢islo jiz v prabéhu vyrobniho procesu.

Ptiloha €. 7 k nafizeni vlady €. 453/2004 Sb.

ES PROHLASENi SHODE
(Zabezpeceni jakosti vyroby)

Vyrobce zajist'uje uplatiovani systému jakosti, schvaleného pro vyrobu danych in
vitro diagnostik, a provadi vystupni kontrolu podle bodu 3 této ptilohy.

Vyrobce podléha dozoru podle bodu 4 této piilohy.

ES prohléaseni o shodé je soucasti postupu, kterym vyrobce, plnici zavazky podle
tohoto bodu, zajist'uje a prohlaSuje, ze pfislusnd in vitro diagnostika odpovidaji typu
popsanému v certifikatu ES pfezkouSeni typu a Ze jsou v souladu s ustanovenimi
tohoto nafizeni, které se na n¢ vztahuji.

Vyrobce

2.1.

opatiuje in vitro diagnostika ozna¢enim CE v souladus § 9 a
2.2.

vypracuje prohlaseni o shodé.



Systém jakosti.

3.1
Vyrobce predklada notifikované osobé zadost o zhodnoceni svého systému jakosti.
Zadost musi obsahovat

3.1.1.

jméno, popiipad¢ jména a ptijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista (mist)
podnikani, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; nazev nebo obchodni firmu, adresu
sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

3.1.2.

dokumentaci a zavazky uvedené v bod¢ 3.1. ptilohy ¢. 4 k tomuto nafizeni a

3.1.3.

technickou dokumentaci vztahujici se ke schvalenym typtim a kopii certifikatu ES
piezkousSeni typu.

3.2.

Uplatnéni systému jakosti musi zajistit, ze vyrobena in vitro diagnostika odpovidaji
typu popsanému v certifikatu ES prezkouseni typu.Vsechny prvky, pozadavky a
postupy pfijaté vyrobcem pro jeho systém jakosti musi byt dokumentovany
systematickym a usporadanym zptisobem ve forme pisemnych vyjadieni zasad a
postupil. Tato dokumentace systému jakosti musi umoznit jednotny vyklad zasad
jakosti a postupt, jako jsou programy jakosti, plany, ptirucky a zdznamy.
Dokumentace musi obsahovat zejména odpovidajici popis

3.2.1.

cila jakosti u vyrobce,

3.2.2.

organizace vyrobce, zejména

3.2.2.1.

organizacnich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnancti jejich pravomoci ve
vztahu k jakosti ndvrhu a vyrob¢ in vitro diagnostika,

3.2.2.2.

metod sledovani Gi¢innosti systému jakosti a zejména jeho schopnosti dosdhnout
pozadované jakosti navrhu a in vitro diagnostika, v¢etné kontroly in vitro diagnostik,
které pozadované jakosti nedosahnou,

3.2.3.

techniky kontrol a zajiSténi jakosti ve stadiu vyroby, zejména

3.2.3.1.

postupy a procesy, které budou pouzity, zejména pokud jde o sterilizaci,

3.23.2.

postupy hodnoceni dodavatelt,

3.2.3.3.

postupy identifikace in vitro diagnostika vyhotovené¢, uchovavané a aktualizované ve
vSech stadiich vyroby na zakladé vykresi, specifikaci a dalSich souvisejicich
dokumentu,

3.2.4.



ptislusné testy a zkousky, které budou pouzivany pted vyrobou, béhem vyroby a po
vyrobe, jejich Cetnost provadeéni a pouzita zkuSebni zatizeni. Zpétné musi byt mozné
pfiméfenym zpisobem vysledovat spravnost kalibrace zkusebnich zatizeni.

3.3.

Notifikovana osoba

3.3.1.

provadi audity systému jakosti vyroby, za ucelem zjisténi, zda systém jakosti vyroby
vyhovuje pozadavkiim podle bodu 3.2. této ptilohy. Shoda s témito pozadavky se
predpoklada u systému jakosti vyroby, ve kterych se pouzivaji odpovidajici
harmonizované normy.

3.3.2.

Tym provadéjici hodnoceni systému jakosti vyroby musi mit zkusenosti s
hodnocenimi ptislusné technologie. Postup hodnoceni zahrnuje prohlidku provoznich
prostor vyrobce a v opravnénych piipadech i kontrolu vyrobnich postupti v provoznich
prostorech dodavateld, popiipad¢ subdodavatel vyrobce.

3.3.3.

Po provedeni auditu systému jakosti vyroby notifikovand osoba oznami vyrobci nebo
jeho zmocnénému zéstupci rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a
odiivodnéné zhodnoceni.

3.4.

Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti vyroby, o
zaméru podstatné zménit tento systém.

Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény systém
jakosti vyroby jesté vyhovuje pozadavkim podle bodu 3.2 této ptilohy. Vyrobci
oznami své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a odtivodnéné
zhodnoceni.

Dozor.
Pti dozoru se postupuje podle bodu 5 piilohy €. 4 k tomuto nafizeni.

Ovétovani vyrobenych in vitro diagnostik uvedenych v seznamu A pfiilohy €. 2 k
tomuto nafizeni.

5.1

V pfipad¢ in vitro diagnostik uvedenych v seznamu A piilohy €. 2 k tomuto natizeni,
vyrobce bezodkladné poskytne notifikované osobé po uzavieni kontrolnich Setfeni
prislusné zaznamy o zkouskach provedenych na vyrobenych in vitro diagnosticich
nebo na kazdé vyrobni dévce (Sarzi) in vitro diagnostik. Dale vyrobce poskytne
notifikované osob¢ vzorky vyrobenych in vitro diagnostik nebo vyrobnich davek
(8arzi) in vitro diagnostik v souladu s pfedem dohodnutymi podminkami a postupy.
5.2.

Vyrobce miize uvést in vitro diagnostika na trh, pokud notifikovana osoba v
dohodnuté casové lhite, ale ne delsi nez 30 dni po pievzeti vzorki, nesdé€li vyrobei
jiné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych
certifikata.



Ptiloha €. 8 k nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

PROHLASENI A POSTUPY TYKAJICI SE IN VITRO DIAGNOSTIK PRO
HODNOCENI FUNKCNI ZPUSOBILOSTI

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi k in vitro diagnostikim pro
hodnoceni funk¢ni zpiisobilosti prohladseni obsahujici idaje podle bodu 2 této prilohy
a zajisti splnéni piislusnych ustanoveni podle tohoto natizeni.

Prohlaseni musi obsahovat

2.1.
udaje umoziujici identifikaci ptisluSnych in vitro diagnostik,

2.2.
plan hodnoceni uvadé¢jici zejména ucel, védecké a technické nebo zdravotnické
dtvody, rozsah hodnoceni a pocet in vitro diagnostik, jichz se tyka,

2.3.
seznam laboratofi nebo jinych osob podilejicich se na hodnotici studii,

2.4.
datum zahdjeni a planované trvani hodnoceni a misto a pocet zucastnénych subjektl
hodnoceni (neodbornikit) v piipadé in vitro diagnostik pro sebetestovani,

2.5.

prohlédseni, ze doty¢né in vitro diagnostikum je ve shod¢ s pozadavky tohoto natizeni,
kromé& hodnocenych aspektli a aspektii specificky uvedenych v prohlaseni, a ze byla
ucinéna vSechna predbéZna opatieni k ochrané zdravi a bezpe¢nosti uzivateld.

Vyrobce zptistupniuje prislusSnym ufadiim dokumentaci umoziujici porozumét navrhu,
vyrob¢ a funkéni zpusobilosti in vitro diagnostika, véetné o¢ekavané funkcni
zpusobilosti, aby bylo mozné zhodnoceni souladu in vitro diagnostik s pozadavky
tohoto nafizeni. Tato dokumentace musi byt uchovavana po dobu alesponi 5 let po
skonceni hodnoceni funkéni zpiisobilosti.

Vyrobce provadi nezbytnd opatfeni nutnd k tomu, aby vyrobni proces zajistoval, Ze
vyrobena in vitro diagnostika jsou ve shod¢ s dokumentaci zminénou v prvnim
odstavci.

Ustanoveni o oznameni podle § 11 se vztahuje na in vitro diagnostika urcena pro
hodnoceni funk¢ni zptsobilosti.

Priloha ¢. 9 k nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.



ZAKLADNI KRITERIA PRO NOTIFIKOVANE OSOBY

Pro udéleni autorizace se pouziji nasledujici kritéria:

notifikovana osoba a osoby, které jsou Cleny jejich statutarnich ¢i jinych orgéanda,
zaméstnanci notifikované osoby, poptipadé osoby, které na smluvnim zéklad¢ jsou
zodpovédni za hodnotici a ovétovaci ¢innosti uvedené v ptilohach ¢. 3 az 7 k tomuto
nafizeni (dale jen ,,hodnoceni a ovéfovani"), nesmé;ji

1.1.

byt konstruktérem, vyrobcem, dodavatelem ani servisnim pracovnikem nebo
uzivatelem hodnocenych a ovéfovanych in vitro diagnostik,

1.2.

byt ani zmocnénym zastupcem osoby uvedené v bodu 1 této ptilohy,

1.3.

podilet se pfimo na ndvrhu, konstrukci, prodeji a udrzbé in vitro diagnostik ani
zastupovat strany zicastnéné na téchto ¢innostech.

Moznost vymény technickych informaci mezi vyrobcem a notifikovanou osobou neni
predchozi ¢asti bodu 1 této ptilohy, dotéena,

notifikovana osoba, jeji zaméstnanci, poptipad¢ osoby, které na smluvnim zaklade
provadéji hodnoceni a ovéfovani s nejvyssim stupném profesiondlni péce a potiebné
zpusobilosti v oblasti in vitro diagnostik, nesméji byt pod vlivem jakychkoliv natlakt
a stimulli, zejména finan¢nich, které¢ by mohly ovlivnit jejich tsudek nebo vysledky
kontrolni ¢innosti, zejména pochazi-li tyto od osob nebo skupin osob, které maji zdjem
na vysledcich hodnoceni a ovétovani,

notifikovana osoba

3.1

pfi smluvnim zajistovani specifickych ukolt spojenych s hodnocenim a ovétrovanim
skute¢nosti se ujisti, Ze subdodavatel vyhovuje ustanovenim tohoto natizeni,

3.2.

uchova pro potiebu piisluSnych ufadi nebo organti potfebné dokumenty, které hodnoti
kvalifikaci subdodavatele a praci, kterou vykonal podle tohoto nafizeni,

3.3.

je schopna vykonavat vSechny ukoly, které jsou ji ur¢eny podle jedné z ptiloh ¢. 3 az 7
k tomuto nafizeni, a pro které byla ustanovena, a to bud’ sama, nebo je dat provést na
svou odpovédnost,

3.4.

ma k dispozici nezbytny personal a vlastni potfebna vybaveni, ktera ji umozni fadné
plnit technické 1 administrativni tikoly uloZené pro hodnoceni a ovéfovani. Jedna se
zejména o dostupnost dostateéného védeckého personalniho zdzemi s dostateCnymi
zkuSenostmi a znalostmi potfebnymi k hodnoceni biologické a funkéni zplsobilosti in
vitro diagnostik, pro ktera byla autorizovéana, s ohledem na pozadavky tohoto natizeni
a zejména na pozadavky pfilohy €. 1 k tomuto natizeni,

3.5.



ma piistup k zafizenim potfebnym pro pozadovana ovéteni,

zaméstnanci notifikované osoby, poptipadé osoby, které na smluvnim zékladé¢ jsou
odpovédni za hodnoceni a ovéfovani musi mit

4.1.

fadnou odbornou kvalifikaci ve vSech hodnoticich a ovétovacich postupech, v rdmci a
rozsahu udé€lené autorizace,

4.2.

uspokojivé znalosti pravidel kontrolnich postupti, které provadéji, a primérené
zkuSenosti s touto ¢innosti,

4.3.

schopnosti potiebné k vyhotovovani certifikatli, zdznami a zprav prokazujicich, ze
kontrolni postupy byly provedeny,

odmény zaméstnanct notifikované osoby a poptipad¢ osob, které na smluvnim
zaklad€ odpovidaji za hodnoceni a ovétovani nesméji byt zavislé na poctu
provedenych kontrol ani jejich vysledcich,

povinnost notifikované osoby uzaviit smlouvu o pojisténi odpovédnosti za Skodu
stanovi zvlastni pravni predpis,*”

povinnost osob uvedenych v této ptiloze, zachovavat ml¢enlivost o skutecnostech, o
nichZ se dozvidaji pfi ¢innostech notifikované osoby stanovi zv1astni pravni piedpis.®®

Piiloha €. 10 k natizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

zruSena nafizenim vlady €. 246/2009 Sb.

Priloha ¢. 11 k narizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

Formulaf pro oznameni in vitro diagnostik

Priloha €. 12 k narizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

Formula¥f pro oznameni informaci vztahujicich se Kk certifikaci in vitro diagnostik

Piiloha €. 13 k natizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.


http://www.sbirka.cz/AKT-2004/04-453l.pdf
http://www.sbirka.cz/AKT-2004/04-453k.pdf

Formula¥r pro oznameni osob (pravnickvch nebo fyzickvch)



http://www.sbirka.cz/AKT-2004/04-453m.pdf

