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Systém rizeni kvality (QMS)

Cl. 10, odst. 9 MDR
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)

Systém Frizeni kvality vychazi z zivotniho cyklu vyrobku

= Zakladni pozadavky na QMS:
> Pozadavek na neustalé sledovani
* jednotlivych fazi zivotniho cyklu vyrobku
* (=od navrhu a vyvoje az po likvidaci)
* trzniho prostredi
* |egislativniho prostredi

* efektivity nastavenych procest

> Pozadavek na neustdlé zlepSovani
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Neustalé zlepSovani (PDCA cyklus)

Plan — Do — Check — Act

Naplanuj— Udélej — Ovéruj — Jednej

Quality
Improvement

TI e Autor: Johannes Vietze — Vlastni dilo, CC BY-SA 3.0,
https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=26722308
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Nat. (EU) 2017/745, Cl. 10 Obecné povinnosti vyrobct, bod 9
Systém rizeni kvality zohledni alespon tyto aspekty:

a)

b)

c)
d)
e)
f)
8)
h)

strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, véetné souladu s postupy posuzovani shody a postupy pro
fizeni Uprav prostiedk(l, na néz se systém vztahuje;
uréeni pfislusnych obecnych pozadavkl na bezpecnost a ucinnost a prizkum moznosti, jak tyto poZadavky

zohlednit; ol ale
’

odpovédnost za fizeni; yahui® se pﬁ5°b
v s ) v v VAT 4 o o Nevz u‘\o\“‘ z
Fizeni zdrojuti, vCetné vybéru a kontroly dodavatel(l a subdodavatel(; qutn® st s
v . . - tay
Fizeni rizik podle prilohy | bodu 3; "ed“oz‘?‘:oce 1P

e . s , vz v, v v At
klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a pfilohy XIV, véetné PMCF; ‘\de““‘

realizaci vyrobku, v€etné planovani, navrhu, vyvoje, vyroby a poskytovani sluzeb;
ovéreni pridéleni kodl jedinecné identifikace prostiredku provedeného v souladu s ¢l. 27 odst. 3 vSem
prislusnym prostredkim a zajistujici konzistentnost a platnost informaci poskytovanych podle ¢lanku 29;

vytvoreni, uplatinovani a udrzovani systému sledovani po uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 83;

vedeni komunikace s prislusSnymi organy, oznamenymi subjekty, jinymi hospodarskymi subjekty, zakazniky
a/nebo jinymi zacastnénymi stranami;

postupy ohlasovani zavazinych nezadoucich prihod a bezpecnostnich napravnych opatreni v terénu v ramci
vigilance;

fizeni napravnych a preventivnich opatreni a ovérovani jejich ucinnosti;

postupy monitorovani a méreni vystupt, analyzu udajl a zlepSovani vyrobku.
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Systém rizeni kvality

% CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016 — Zdravotnické prostfedky — Systém
managementu kvality — PoZadavky pro ucely predpist

odpovida EN I1SO 13485:2016; je harmonizovana s MDR i IVDR

% Provadéci rozhodnuti o harmonizovanych normach pro zdravotnické
prostredky, vydana Evropskou komisi a zverejnéna v Urednim véstniku EU

https://www.niszp.cz/cs/legislativa/technicke-normy

% Databdaze harmonizovanych norem — UNMZ

https://www.nlfnorm.cz/normy/556/harmonizovane-normy-rozdelene-
podle-oblasti

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2023
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Systém rizeni kvality

O

Harmonizace MDR a ISO 13485:2016
~ V zari 2021 vydana zména All

EUROPEAN STANDARD ENISO 13485 + A11
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM March 2016, September 2021

1C§ 03.100.70; 11.040.01 Supersedes EN SO 13485:2012

English version

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016)

Dispositifs médicaux - Systémes de management de la Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme -
qualité - Exigences a des fins réglementaires (ISO Anforderungen fiir regulatorische Zwecke (ISO
13485:2016) 13485:2016)
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Systém rizeni kvality

©~ Harmonizace MDR a ISO 13485:2016
% V lednu 2022 uverejnéno v Ufednim véstniku EU: OJ L 1/11
Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/6 s uverejnénim dalsich

harmonizovanych norem

5.1.2022 Official Journal of the Furopean Union L1/11

DECISIONS

COMMISSION IMPLEMENTING DECISION (EU) 2022(6
of 4 January 2022

amending Implementing Decision (EU) 2021/1182 as regards harmonised standards for biological

evaluation of medical devices, sterilisation of health care products, aseptic processing of health care

products, quality management systems, symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer, processing of health care products and home light therapy equipment
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Systém Fizeni kvality

5.1.2022 Official Journal of the European Union L1/13

ANNEX

In the Annex to Implementing Decision (EU) 2021/1182, the following entries are added:

=

No Reference of the standard

6. EN 180 10993-9:2021
Biological evaluation of medical devices - Part 9: Framework for identification and quantification of
potential degradation products (ISO 10993-9:2019)

7. EN IS0 10993-12:2021
Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference materials (ISO
10993-12:2021)

8. ENISO 11737-1:2018
Sterilization of health care products - Microbiological methods - Part 1: Determination of a population of
microorganisms on products (ISO 11737-1:2018)

ENISO 11737-1:2018/A1:2021

9. ENI1SO 13408-6:2021
Aseptic processing of health care products - Part 6: Isolator systems (ISO 13408-6:2021)
10. ENISO 13485:2016
Medical devices - Quality ement systems - Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016)
#
ENISO 13485:2016/A11:2021
4
11. ENISOT4T60: 2021

Sterilization of health care products - Liquid chemical sterilizing agents for single-use medical devices
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Systém rizeni kvality

% CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 + A11 vydana éesky v dubnu 2022

Table ZA.1 - Correspondence between this European standard and the requirements of Article 10 of
Regulation (EU) 2017/745 [OJ L 117]

Requirements of Article 10
of Regulation (EU) 2017/745

Clause(s) / sub-clause(s) of
this EN

Remarks / Notes

1

44, 7Y 722 6). 7.22€). T3, 75

Partially covered. EN ISO 13485 includes
requirements for the QMS, design and
development and manufacturing that
require incorporation of the regulatory
requirements into the quality
management system.

I

~]
[y

Partially covered. EN ISO 13485 includes
requirements to risk management in
product realization. The detail of the
specific reguirements of Annex 1,
Chapter 1 of the Regulation is not stated
explicitly.

Not covered. 7.3.7 of EN ISO 13485
requires clinical evaluation in
accordance with applicable regulatory
requirements. The details contained in
Article 61 or Annex XIV are not provided.

4, 15t paragraph

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém frizeni kvality
zavedeni rizené dokumentace

=, = navrh, tvorba, schvalovani, evidovani, stav a vyfazeni dokumentu je
Fizeno urcitym postupem

=, tento postup je soucasti systému managementu kvality a mél by v ném
byt popsan

=, zavést evidenci dokumentU (tabulka) = které dokumenty byly vydany,
kdo za né odpovida, oznaceni platné verze + od kdy plati

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2023
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Systém rizeni kvality
zavedeni rizené dokumentace

=, Dokumenty:

nazev dokumentu

oznaceni dokumentu (napr. formuldre FO1, FO2,... technicka dokumentace
vyrobku ,nositko” TD-01-nositko ...)

zpracoval, kontroloval, schvalil — jméno, datum, podpis

datum platnosti dokumentu od ...

verze dokumentu — ¢iselnd rada

pocet stran

vytisk ¢.

zmeénovy list — tabulka se struénymi zdznamy o provedenych zméndch a od
kdy zména plati

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2023
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Klasifikace zmén v rizené dokumentaci

Typ zmény
Beze zmény

Drobna

Vyznamna

Popis zmény
Nevyznamnd zména, kterd nemize
ovlivnit vlastni predmét dokumentu
napr. pravopisna oprava, oprava
typu pisma apod.

Nevyznamnd zména, kterda nem(ze
ovlivnit vlastni predmét dokumentu
napr. vlozeni hypertextového odkazu
apod.

Vyznamné zmény, které mohou
ovlivnit vlastni predmét dokumentu
napr. zména v postupu apod.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Reakce
Tyto zmény nevyzaduji okamzitou
nahradu dokumentu za
aktualizovany. Aktualizovany
dokument se vytiskne v pripadé
potreby. Osoba provadéjici opravu
vyplni idaje o zméné ve
zménovém okné

Tyto zmény vyzaduji vytvoreni
nové verze dokumentu a event.
vytisténi dokumentu.
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Systém rizeni kvality
zavedeni rizené dokumentace

=, Dokumenty:
musi byt dostupné tam, kde se maji pouzivat

jsou-li pouzivany v elektronické formé, musi byt zajisténo, aby
nedochazelo k nechténym nebo umyslinym zménam dokument
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS ¢l. 10 (9) MDR Priklady naplnéni pozadavku
a) strategii pro zajisténi souladu L Pozadavky na produkt (technické, klinické, estetické ...)
s pravnimi predpisy, vcetné souladu a kontrola zda jsou vyrobky stale ve shodé
s postupy posuzovani shody
a postupy pro fizeni uprav O Sledovani zmén legislativy, norem ...
prostfedk(l, na néz se systém
vztahuje; O Rizeni zmé&n — vyrobkd, procesd, implementace zmén

legislativy — stanovit postup popisujici zavedeni zmeény

L Osoba odpovédna za dodrzovani predpist (PRRC, ¢l. 15
MDR)

O Proces pro aktualizaci QMS — stanovit kdo a jak c¢asto
QMS prezkouma a pripadné aktualizuje

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2023
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Systém Fizeni kvality
Osoba odpovédna za dodrzovani predpist (PRRC, ¢l. 15 MDR)

1. Vyrobci musi mit v rdmci svych organizaci k dispozici alespon jednu osobu
odpovédnou za dodrzovani pravnich predpisu, ktera disponuje poZzadovanymi
odbornymi znalostmi v oblasti zdravotnickych prostfedkd. Pozadované odborné
znalosti se prokazi jednou z téchto kvalifikaci: ...

Aniz jsou dotCeny vnitrostatni predpisy tykajici se odbornych kvalifikaci, vyrobci
prostiedkl na zakazku mohou prokazat pozadované odborné znalosti uvedené
v prvnim pododstavci alespon dvouletou odbornou praxi v relevantni oblasti
vyroby.

2. Mikropodniky a malé podniky ve smyslu doporuceni Komise 2003/361/ES (1)
nemusi mit ve své organizaci osobu odpovédnou za dodrzovani pravnich predpis,
ale musi takovou osobu mit trvale a nepretrzité k dispozici.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2023
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS él. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

b) uréeni prislusnych obecnych
pozZadavki na bezpecnost a ucinnost
a prazkum moznosti, jak tyto
pozadavky zohlednit;

L Potvrzeni uréeného ucelu pouziti — drive poZadavek
prilohy 7 NV 54/2015 Sb.

L Aktualizace analyzy rizik — dfive poZadavek prilohy 7
NV 54/2015 Sh.

L Aktualizace podle prilohy | MDR — Obecné poZadavky
na bezpecnost a ucinnost

.’ QMS bude obsahovat odkaz na tyto dokumenty — jsou

soucdsti technické dokumentace — plati obecné: neni treba
vést dokumenty dvojmo

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS ¢l. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

c) odpovédnost za Fizeni;

Osobni odpovédnost a angazovanost managementu

Stanoveni cilll kvality a pozadavk( na kvalitu —

napf. naplnéni poZadavkt na terapeuticky ucinek ZP ve
shodé s doporucenimi Evropské asociace... ve shodé se
state-of-the-art technologiemi....

Definovani odpovédnosti a pravomoci v ramci firmy

Pravidelné prezkoumani systému managementem — jak
casto, vedeni zdznamu z prezkoumadni

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS ¢l. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

d) fizeni zdroja, véetné vybéru
a kontroly dodavatel(
a subdodavatelU;

Revize smluv — jakym zplsobem, jak casto

Kritéria a parametry pro vstupy — parametry materialt
apod. — budou soucdsti TD — odkaz

Hodnoceni a kontrola dodavatell — zejména
outsourcované procesy, zajisténi odpovidajici kvality

Lidské zdroje — kvalifikace, kompetence, vzdélavani ...

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS él. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

e) fizeni rizik podle pfilohy | bodu 3;

U

Drive poZzadavek pfilohy 7 NV 54/2015 Sb. —
aktualizace

CSN EN ISO 14971:2020 (! aktualizované vyd.)

Stanovit plan fizeni rizik pro skupinu ZP (ne jednotlivé zP)

Analyza a kontrola rizika pro skupinu ZP

U O 0O O

pozor na zvlastni rizika podle MDR: nanotechnologie,
ftalaty ...

.’ v QMS odkaz — bude soucadsti technické dokumentace

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS ¢l. 10 (9) MDR Priklady naplnéni pozadavku

f) klinické hodnoceni podle ¢lanku U Drive pozadavek pfilohy 7 NV 54/2015 Sb. —
61 a prilohy XIV, véetné PMCF; aktualizovat

O Sbér a hodnoceni dat, véetné negativnich (uzivatelé,
literatura ...)

.’ v QMS odkaz — bude soucdsti technické dokumentace

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2023
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS ¢l. 10 (9) MDR Priklady naplnéni pozadavku
g) realizaci vyrobku, véetné O Hledisko Zivotniho cyklu vyrobku — PDCA
planovani, navrhu, vyvoje,
vyroby a poskytovani sluzeb; L Pozadavky na vyrobek a na procesy — vétsina v tech.

dokumentaci, odkazy

L Sledovatelnost ¢asti, polotovart a vyrobkl — vyrobce ZP
na zakdzku nezavadi UDI, ale mél by mit stanoven
a popsdn zpusob identifikace vstupi, polotovari,
vyrobki v zdjmu sledovatelnosti:
pouZzitelnd jsou Cisla SarZi nebo vilastni znaceni/evidence

O Identifikace moznych rizik — nejen v souvislosti
s pouzivdnim vyrobku, ale s procesy (omyly, chybnd méreni
... — Sstanoveni bod( kontroly)

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2023
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS ¢l. 10 (9) MDR Priklady naplnéni pozadavku

h) ovéreni prideleni kodl jedinecné | L ZP na zakazku se nepridéluje UDI —¢l. 27 odst. 1

identifikace prostredku;

O Stanoven a popsdn zplsob identifikace vstupd,
polotovard, vyrobk( v zdjmu sledovatelnosti

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2023



r " o <
' ® S U KL POVINNOSTI VYROBCU ZP NA ZAKAZKU PODLE MDR

26

Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS ¢l. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

i) vytvoreni, uplatiovani a udrzovani
systému sledovani po uvedeni na trh
v souladu s ¢ldankem 83;

Systém sledovani (PMS) — shromaZdovadni informaci
tykajicich se pouZivani ZP: co, kdo, jaké informace, jak
casto a kdo bude vyhodnocovat ...

MDR pozaduje pravidelné reportovani o bezpecnosti
vyrobku:

ZP tr. | — Zprava o sledovani po uvedeni na trh —
aktualizuje se podle potreby (cl. 85)

ZP tr. lla, llb, Il — Pravidelné aktualizovana zprava
o bezpecnosti (PSUR) — (¢l. 86 odst. 1) — ma byt
soucadsti dokumentace podle prilohy Xlll bod 2

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS ¢l. 10 (9) MDR Priklady naplnéni pozadavku
j) vedeni komunikace s prislusnymi O Poskytovat soucinnost
organy, oznamenymi subjekty, jinymi
hospodarskymi subjekty, zakazniky O Smluvni vztahy — jasnad odpovédnost, vzajemna
a/nebo jinymi zucastnénymi stranami informovanost, moznost kontroly

O Zpétna vazba a jeji vyhodnoceni — od pacientd,
lékarid

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2023
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS él. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

k) postupy ohlasovani zavaznych
nezadoucich pfihod a bezpecnostnich
napravnych opatreni v terénu v ramci
vigilance

O Stanoveni postupll a odpovédnosti za ohlasovani
zavaznych nezadoucich prihod — kdo zodpovidd, co
se hldsi, IhGty pro hldseni, odkazy na webové
formuldre autorit, popr. véetné zahranicnich

O Postup pro ohldseni bezpecnostnich napravnych
opatreni v terénu

O Aktualni kontakty na lékare, pacienty, distributory,
zakazniky...

O Aktudlni kontakty na prislusné organy v zemich kde
je vyrobek uvadén na trh

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS ¢l. 10 (9) MDR Priklady naplnéni pozadavku

|) fizeni ndpravnych a preventivnich | 1 Informovanost zainteresovanych stran
opatreni a ovérovani jejich
ucinnosti; O Analyza pficin nezadoucich prihod, identifikace
moznych novych rizik a zpUsobu jejich snizovani

O Kterych fazi Zivotniho cyklu vyrobku se tyka a jak je
ovliviiuje

O Zpétna vazba — prabéziné ovérovani prijatych
opatreni

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2023
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Systém Fizeni kvality

Pozadavek QMS él. 10 (9) MDR

Priklady naplnéni pozadavku

m) postupy monitorovani a méreni
vystupl, analyzu Udaju a zlepSovani
vyrobku.

Prezkoumani systému kvality managementem —
ovéreni platnosti, ucinnosti a smysluplnosti procesda,
pfipadné zmény, zruseni nebo zavedeni procesd,
dokumenti...

Pribézné ovérovani shody vyrobku — zmény
pozadavkd, legislativy, norem ...

Pribézné ovérovani plnéni pozadavkl zakaznika
(osoby vystavujici predpis, pacienti)

Ovérovani ucinnosti systému rizeni kvality — napr.
interni audit

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Systém fizeni kvality

= Popsan v Prirucce kvality
© MuzZe obsahovat odkazy na externi dokumenty (nemusi byt udrZzovany 2x), napt.:
na klinické hodnoceni / hodnoceni funkénosti, které je soucasti technické dokumentace, na

SOP, seznamy atd.

% Odkaz musi byt z hlediska pozadavkd QMS konkrétni a jasny:

@ LAndlyzarizik_— viz technickd dokumentace”

@ Analyza rizik — kapitola 7 technické slozky ,Vyrobek”, verze 2 z 15. 8. 2019
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Systém rizeni kvality

a

ANALYZOVAT, IMPLEMENTOVAT, OVERIT A DOKAZAT,
DOKUMENTOVAT,

ANALYZOVAT, IMPLEMENTOVAT, OVERIT
A DOKAZAT, DOKUMENTOVAT,

ANALYZOVAT, IMPLEMENTOVAT, OVERIT
A DOKAZAT, DOKUMENTOVAT

Q
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=, UziteCné odkazy:

* Informace ke zdravotnickym prostredkiim + vybrané MDCG dokumenty v ¢estiné
Narodni informacni systém zdravotnickych prostredki WWW.Niszp.cz

* Text MDR — konsolidované znéni — 24 urednich jazykid EU
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20200424

* Vysvétlujici dokumenty MDCG — anglicky (software, klin. hodnoceni, PMS, ftalaty ...):
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance en

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.11.2023


http://www.niszp.cz/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20200424
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance_en

34

r " o <
' ® S U KL POVINNOSTI VYROBCU ZP NA ZAKAZKU PODLE MDR

~Dotazy a pripominky:

* zasilejte pisemné na e-mailovou adresu: kop@sukl.cz

* do 23.9.2022

e odpovédi na vSechny dotazy zpracujeme pisemné do jednoho
dokumentu, ktery bude rozeslan vsem ucastnikiim

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Dotaznik spokojenosti
' o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

28.11.2023

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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