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INTENTION/ACTION

. PredbeZné hodnotenie

Oboznamte svoj manaZment s nariadenim o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro (dalej len ,nariadenie®), aby ste zaistili pochopenie jeho dbleZitosti
a dbsledkov pre ekonomicku ¢innost.

Zvazte organizatné vyzvy: informovanost manaZzmentu, schopnosti a dostupnost
zamestnancov, dosledky pre rozpocet.

Analyza nedostatkov
a opatrenia, ktoré
z toho plynu

Posudte vplyv na vyrobky, intemné zdroje, organizaciu a rozpocet.

Oboznamte sa s novymi pravidlami klasifikacie (triedy A — D podla nariadenia)
a potvrdte postupy posudzovania zhody pre sti¢asné a budtice vyrobky. Oboznamte sa
s poziadavkami na Ucast notifikovanych os6b.

Overte si, aké zmeny je potrebné vykonat v st¢asnej technickej dokumentacii
(technické subory).

Preverte a aktualizujte systém riadenia kvality (bod 3 dalej).

Skontrolujte primeranost dostupnych klinickych dékazov a riadenia rizik a zistite
nedostatky (Clanok 56).

Skontrolujte oznacenie vyrobkov (priloha | kapitola Il1).

Zabezpectte, 7e opatrenia dohladu po uvedeni na trh s adekvatne (kapitola VII
oddiel 1).

Pripravte plan sledovania vykonu po uvedeni na trh (PMPF, priloha XIII ¢ast B).

Pripravte sa na nové poziadavky na vigilanciu (kapitola VIl oddiel 2).

Zabezpecte, aby boli splnené poZiadavky na vysledovatelnost (kapitola IIl).

‘ Systém riadenia kvality

Overte primeranost systému riadenia kvality z pohladu plnenia noriem a postupov
pre zdravotnicke pomocky in vitro stanovenych v novom nariadeni.

Zaclerite nové regulacné poZiadavky do systému riadenia kvality.

Urtte/zamestnajte osobu zodpovednU za dodrziavanie regulatnych poZiadaviek vo
vasej organizacii (¢lanok 15) a zabezpette, aby mala primeranu kvalifikaciu
a odbornu pripravu.

Zdravie




Pravnické osoby

Viysvetlite vplyv na spolo¢nost: pravnické osoby, povinnosti hospodarskych subjektov,
organizacna struktura a zdroje.

ZvaZte organizatné vyzvy: informovanost manaZmentu, schopnosti a dostupnost
zamestnancov, dosledky pre rozpocet.

Zabezpecte, aby ste mali primerané poistenie zodpovednosti za Skodu v spojeni
s vyrobkami.

Portfélio

Uskuto¢nite analyzu nakladov a vynosov pre vase portfélio; vezmite na vedomie
naklady spojené s novym systémom klasifikacie rizik, potrebu zapojit do procesu
notifikovanu osobu, naklady na dohlad po uvedeni na trh a nedostatky v technickej
dokumentacii a podla toho si naplanujte prechod na nariadenie.

Skontrolujte ustanovenia tykajlice sa dodavatelského retazca a objasnite Ulohy
a povinnosti obchodnych partnerov (splnomocnenych zastupcov, dovozcov,
distribltorov).

Hlavny plan vykonavania

Viypracuijte si plan vykonavania, v ktorom budu definované ¢iastkové projekty,
poZiadavky na zdroje a riadiaca skupina, a zabezpette, aby bola stanovena celkova
zodpovednost v stvislosti s vykonavanim nariadenia.

Venujte osobitnul pozornost datumom skoncenia platnosti certifikatov so zretelom na
prechodné obdobie, prechodné ustanovenia a dostupnost notifikovanych oséb.

Notifikované osoby

Obratte sa na vybrané notifikované osoby a zistite si ich spdsobilost a dostupnost na
realizaciu planu vykonavania.

Regulaéna odborna
priprava

Poskytnite zamestnancom odbornu pripravu prostrednictvom seminarov o vykonavani
nariadenia a prechode na toto nariadenie.

Realizacia hlavného planu
vykonavania

Uskutocnite jednotlivé Ciastkové projekty (hodnotenie vykonu, technicka dokumentacia,
vztahy s ostatnymi hospodarskymi subjektmi, unikatna identifikacia pomacok,
oznacenie, dohlad po uvedeni na trh, vigilancia a podavanie sprav o IT systémoch).

Zabezpecte tim s r6znymi funkciami na riadenie projektov, ktory pokryje vsetky
aspekty vykonavania.

Zabezpecte, aby bola stanovena celkova zodpovednost a zodpovednost jednotlivcov
v suvislosti s vykonavanim nariadenia.

Kontrola efektivnosti
a ucinnosti

Zavedte pravidelné stretnutia o stave projektu a dosiahnutom pokroku, analyzach
rozdielov a nedostatkov, rizikach, dal3ich krokoch a poZiadavkach.

Pravidelne kontrolujte dosiahnuty pokrok v porovnani s planom vykonavania pre
nariadenie a zahrte tieto kontroly do procesu preskimania manazmentom.

Predkladanie Ziadosti
notifikovanej osobe

Prediskutujte datumy predloZenia, aby ste sa vyhli prietahom v schvalovacom procese.

PriebeZné monitorovanie

Aktivne monitorujte vyvijajuce sa eurdpske regulaéné prostredie a usmernenia, ktoré
maju byt vydaneé v nasledujticich mesiacoch (kontrolujte webové stranky Eurdpskej
komisie o zdravotnickych pomdéckach a prihlaste sa na odber informac¢ného bulletinu).

Stanovte si postup, ktory uplatnite v pripade, Ze notifikovana osoba vykona
neohlasenu inspekciu.

Pravidelne kontrolujte plan vykonavania pre nariadenie, pricom urcte a rieste klti¢ové
rizikové oblasti.
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