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‘ PfedbéZné posouzeni

Informovani vedeni s cilem zajistit jasné pochopeni vyznamu a obchodnich ddsledkd
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich

Zvazeni vyzev pro organizaci: informovanost vedeni, schopnosti a dostupnost
zameéstnancy, disledky pro rozpocet

Analyza GAP a z ni
vyplyvajici opatFeni

Posouzeni dopadu na vyrabky, vnitfni zdroje, organizaci a rozpocet

Kontrola novych klasifikacnich pravidel (tfidy I, lla, Ilb a lll podle nafizeni
0 zdravotnickych prostfedcich) a potvrzeni zplisobll posuzovani shody pro stavajici
a budouci vyrobky

Kontrola nové definice zdravotnického prostfedku, zejména s ohledem na jeji
rozsitenou oblast plsobnosti. To se tyka i vyrobk( zahrnutych do pfilohy XVI

Prezkum zmén potfebnych ve stavajici technické dokumentaci (technické soubory)

Prezkum a modernizace systému fizeni kvality (bod 3 niZe)

Kontrola vhodnosti dostupnych klinickych dikaz( a fizeni rizik a identifikace jakychkoli
mezer (Clanek 61)

Prezkum oznacovani vyrobk( (pfiloha | kapitola 1)

Zajisténi naleZitosti pravidel sledovani po uvedeni na trh (kapitola VIl oddil 1)

Priprava planu nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (pfiloha XIV ¢ast B)

Pfiprava na nové poZadavky tykajici se vigilance (kapitola VII oddil 2)

Zajisténi plnéni povinnosti v oblasti vysledovatelnosti (kapitola 1)

‘ Systém Fizeni kvality

Prezkum vhodnosti systému fizeni kvality k plnéni norem a proces( pro zdravotnické
prostfedky podle nového natizeni

Zaclenéni novych poZadavk{ pravnich pfedpist do systému fizeni kvality

UrCeni/pfijeti osoby odpovédné za dodrZovani pravnich pfedpist ve vasi organizaci
(Clanek 15) a ujisténi se o jeji patfitné kvalifikaci a vyskoleni

Vhnitini trh, prdmysl,
podnikdni a malé

a stfedni podniky
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Pravnické osoby

Objasnéni, jak je spole¢nost dottena: pravnické osoby, povinnost hospodarskych
subjektd, organizacni struktury a zdroje

Zvazeni vyzev pro organizaci: informovanost vedeni, schopnosti a dostupnost
zameéstnancd, disledky pro rozpocet

Zajisténi pfiméfenosti pojisténi odpovédnosti za vyrobek

Portfolio

Provedeni analyzy pfinost a nakladt pro vase portfolio vyrobkd; zohledriovani nakladd
na moznou modemizaci rizikové tfidy zdravotnickych prostfedkd a na nové postupy
posuzovani shody, jakoZ i naklad(l na dohled po uvedeni na trh a mezery v technické
dokumentaci, a odpovidajici naplanovani vaseho prechodu na nafizenf

Prezkum ustanoven( tykajicich se dodavatelského fetézce a objasnéni roli a povinnosti
obchodnich partner( (zplnomocnénych zastupct, dovozct a distributorc)

Hlavni provadéci plan

Vlypracovani harmonogramu provadeéni, véetné definice dilcich projektd, poZzadavkd na
zdroje a Fidici skupiny, a zajisténi toho, aby byla stanovena celkova odpovédnost za
provadéni nafizeni

Zvlastni zohlednéni dat ukonceni platnosti certifikat( s ohledem na pfechodné obdobi,
prechodna ustanoveni a dostupnost vasich oznamenych subjekt(l

Oznamené subjekty

Kontaktovani vybranych oznamenych subjekt(l a urceni jejich kapacity a dostupnosti
pro zajisténi provadéciho planu

Skoleni o poZadavcich
pravnich pFedpisu

Zmocnéni a vyskoleni zaméstnancll prostfednictvim pracovnich setkani vénovanych
provadéni nafizeni a pfechodu na néj

Realizace hlavniho
provadéciho planu

Provadéni riznych dil¢ich projektd (klinické hodnocent, technicka dokumentace, vztah
s jinymi hospodarskymi subjekty, jedine¢na identifikace prostfedku, oznacovani,
registrace, sledovani po uvedeni na trh, vigilance a ohlasovaci IT systémy)

Zajisténi tymu s rbznymi funkcemi pro Fizeni projektd, ktery ma pokryt vsechny aspekty
provadeéni

Zajisténi celkove a individualni odpovédnosti za provadeéni nafizeni

PFezkum efektivnosti
a ucinnosti

Provadéni pravidelnych schiizek tykajicich se stavu a pokroku projektd, analyz
nesrovnalosti a mezer, rizik, dalSich krok( a poZadavkd

Pravidelné pfezkumy pokroku v porovnani s planem provadéni nafizeni a jejich zahmutf
do procesu prezkumu fizeni

Podani oznamenych
subjektu

Projednani dat z podani, aby se predeslo zpoZdénim v procesu schvalovani

PrubézZné sledovani

Aktivni sledovani stale se rozvijejiciho se evropského regulacniho prostredi a pokyn(
otekavanych v nadchazejicich mésicich (protitani webovych stranek GR GROW
vénovanych zdravotnickym prostfedkim a pfihlaseni odbéru zpravodaje)

Zavedeni postupu pro feSeni neohlasenych inspekci oznamenymi subjekty

Pravidelny pfezkum planu provadéni nafizeni, urceni a feseni kli¢ovych rizikovych
oblastf
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