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ROLE NB

Oznameny subjekt / Notifikovana osoba / NB

+ NB plni kontrolni funkci statu, ktery ji k tomuto ukolu autorizuje/jmenuje, protoze
nema dostatek prostredkd k tomu, aby sam Gcinné chranil obcany své zemé a obcany
EU pred skodami zpUsobenymi nebezpecnymi vyrobky.

« Stat a Evropska komise poskytuje notifikovanym osobam velkou dlivéru a pravomoci,
avSak provadi nad jejich c¢innosti prisnou kontrolu, kterd maze vést i ke zruseni jejich
kompetence.

« NB podporuji vyrobce i edukativni Cinnosti, kteréd smi byt zamérena na obecny vyklad
legislativy a norem a nesmi nabizet vyrobci pro jeho vyrobek specifické reseni.

 Notifikace je evropskou kompetenci, proto posouzeni kteroukoliv notifikovanou

osobou je platné ve viech statech EU/EFTA a v Turecku. Zadny z téchto statd nesmi
pro svyj trh stanovovat dodatecna posouzeni, zkousky nebo schvaleni.

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 03

ROLE NB

NB je pouze jednim z organu a instituci, které regulator zapojil

Vyrobce
se ucastni posouzeni ZP vsech trid

Oznameny subjekt § Narodni jmenujici

(Notified Body NB) organ (UNMZ)

Narodni Evropska Odborna o
kompetentni lékova skupina K%?(rgl?r?acm
autorita agentura (Expert (MDpCG)

(SUKL) (EMA) Panel)

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 04
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ROLE NB

Vyrobce odpovida za shodu prostredku

Odpovédnost zustava vyrobci
i pri zapojeni NB.

EU sjednocuje pozadavky na bezpecnost a Uc¢innost.

Harmonizované normy poskytuji pfedpoklad shody jen pro pozadavky, které pokryvaji.

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 05

ROLE NB

Certifikat, prohlaseni o shodé a CE

Tam, kde to vyzaduje MDR, vydava 2

NB vyrobci certifikat v rozsahu své o

pusobnosti. = \ R 7

Vyrobce zavede a udrzuje systém L : i Eﬁ:,:
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Vyrobce po splnéni vSech pozadavki
vydava EU prohlaseni o shodé.
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Vyrobce nasledné pripojuje oznaceni 9
CE a smi uvést vyrobek na trh EU.
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ROLE NB

Uloha NB pokraéuje po vydani certifikatu

Pied certifikaci

Prezkum technickych a klinickych
dikazi

Audit systému fizeni kvality

Oveéreni reseni neshod a rozhodnuti
o certifikaci (vydani nebo odmitnuti)

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou

Béhem platnosti certifikatu

Dozorové a neohlasené audity

Posouzeni relevantnich zmén

Reakce na bezpecnostni podnéty a
recertifikace
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ROLE NB

Strukturovany dialog ma jasné hranice

Co lze vyjasnit

Rozsah a formu dokumentace

Postup, cenu, terminy a komunikaci

Vyznam pozadavku a povahu zjisténé
neshody

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou

Co musi rozhodnout vyrobce

Konkrétni technické reseni
ZpUsob splnéni pozadavku

Volbu a provedeni nadpravného opatreni
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Nova regulace méni proces a lhuty

(Nepfehouplo se kyvadlo pfilis vysoko?)

PROCES A LHUTY

Nova pravidla v narizeni 2026/977 (N977)
a pripravovany postup ITC

25.5.2026 25. 2. 2027 ITC/ NB 1023

Obecné datum Pripravovana

Vstup N377 v platnost pouzitelnosti implementace

N977 = provadéci nafizeni Komise (EU) 2026/977. Pouzitelnost zavisi i na pfechodnych ustanovenich.

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou
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PROCES A LHUTY
Pred podanim zadosti

01 Predbézny dotaznik
Udaje o vyrobci, prostfedku, rizikové tfidé a vyrobnich mistech
02 Prezkum a strukturovany dialog
Rozsah oznameni, kapacita NB a vyjasnéni zadani
03 Charakterizace prostredku
= kvalifikace, klasifikace, kod dle 2017/2187. Podminuje pouzitelnost zvoleného postupu
04 Cenova nabidka
Rozsah sluzby, predpoklady, néklady a Ihity

Pfipravovany postup NB 1023 ITC podle dodanych podkladt

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 1

PROCES A LHUTY

Co ma vyrobce porovnat v nabidce

Rozsah a celkové naklady Podminky spoluprace
Posouzeni dokumentace a systému Odhadované |hity a preruseni
Dozor v certifikacnim obdobi Cena dalsich kol prezkumu

Zkousky, cestovné, poplatky
konzultovanym autoritdm a mozné dalsi
¢innosti

Pravidla zmény ceny

Nova pravidla zahrnuji také sledovani casu a nakladi a zvefejnovani vyrocniho souhrnu NB.

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 12
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PROCES A LHUTY

Smlouva a skutecné zahajeni posuzovani

Podpis smlouvy a start prace
mohou byt riizné okamziky.

Vyrobce preda sjednané informace, dokumentaci a pfipadné vzorky.
Splni platebni a dalsi podminky smlouvy.

Ustanoveny vedouci projektu koordinuje tym NB a komunikaci mezi NB, klienty, autoritami.

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou
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PROCES A LHUTY

Dokumentace a audit probihaji soubézné

90 dnu 120 dnu

Technicka dokumentace Audit systému kvality
ITC: 83 dnli prezkumu + 7 dnd ITC: 113 dn0 auditnich Cinnosti + 7
konecného prezkumu dnd konecného prezkumu

Soubéh dle pfislusného postupu MDR. Uvedené lhity nezahrnuji opravnéna preruseni.

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou
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PROCES A LHUTY

v

Dokumentace a audit probihaji soubézné

Ovéreni vyrobku
Posouzeni TD
bod 4.5.3 Prilohy VIl MDR
Pfezkum zadosti max 4x preruseni Ity
P + preruseni Ihity (v
a podpj; smlouvy pripadé stanoviska EMA,
bod 4.3 Prilohy VI MDR regulacniho organu nebo
max 1x preruseni Ihity odborné skupiny) Rozhodnuti

N a certifikace
bod 4.8 Prilohy VIl MDR ”f
max 1x preruseni Inity -
/ o twdd 20dna fubmed ¢

Prijeti . 3 ==
uplné Audit systému
zadosti fizeni kvality
. L bod 4.5.2 Prilohy VIl MDR
Nasledujici den bod 4.7 Pfilohy VIl MDR
po podpisu L
smlouvy s max 4x pferuseni Ihaty
Podpis . Y + max 2x preruseni Inity
smiouvy s vyrobcem (pro kazdé dalsi misto, na
; které se vztahuje QUS
vyrobeem vyrobce a které ma byt
kontrolovano na misté)
Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 15
PROCES A LHOTY

Lhity a preruseni v prehledu

Faze Maximum Preruseni (stop-clock)
Z4dost a podpis smlouvy 30 dnli 1

Technicka dokumentace 90 dnd 4

Audit systému kvality 120 dnt 4 + 2 za dalsi misto
Rozhodnuti o certifikaci 20 dnd 1

Schvéleni zmény 30dnd  +90* |5

Recertifikace 90 dnd

*) Jestlize prezkum navrhu vede k novému posouzeni dokumentace nebo potrebé auditu.

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 16
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PROCES A LHUTY

Preruseni lhity: kdo pravé pracuje

Kolo NB Cyklus vyrobce

N

Posuzovatelé hodnoti predané dikazy Stvran)vl pisemne dohodnou délku
preruseni

Vyrobce analyzuje zjisténi a doplni

dikazy

Bézi Cas posuzovani na strané NB

NB sdéli zjisténi a pozadované doplnéni Po Uplné odpovedi pokracuje dalsi kolo
Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 17
PROCES A LHUTY

Rozsah posouzeni zavisi na prostredku

Prostiedek Zapojeni NB
Trida | bez zvlastnich charakteristik Bez Gcasti NB
Is, Im, Ir Omezené na sterilitu, méreni ¢i opakované pouziti

lla a vybrané skupiny Ilb (WET podle 2026/1359) | Prezkum reprezentativnich vzorkd dokumentace

Il a relevantni implantabilni Ilb (mimo WET) Prezkum dokumentace kazdého prostredku

Zjednodusena orientace. Presny rozsah urcuje klasifikace, zvlastni charakteristiky a zvoleny postup.

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 18
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PROCES A LHUTY

Koneény prezkum a rozhodnuti

01 Uzavreni obou vétvi (prezkum dokumentace a audit)
Dokumentace i audit maji dostatecné a konzistentni vystupy
02 Nezavisly konecny prezkum
Zpravy obsahuji podklady pro rozhodnuti a stav neshod
03 Rozhodnuti do 20 dnti
Vydani nebo odmitnuti certifikdtu podle vysledkl (1 preruseni je mozné)
04 Evidence vysledku

Udaje o certifikaci vstupuji do Eudamedu

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 19

Posuzovani technické a
klinické dokumentace

10
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DOKUMENTACE

Technicka dokumentace ma dolozit shodu

Zaklad podle prilohy Il MDR Navaznost podle prilohy Il MDR
Popis a specifikace prostredku Plan sledovani po uvedeni na trh (PMS)
Informace vyrobce - navrh i vyroba Prislusne vystupy sledovani

Pozadavky, fizeni rizik, ovéreni a
validace

Vazba na klinické hodnoceni a PMCF

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 21

DOKUMENTACE

Spravneé rizena dokumentace usnadnuje prezkum

01

02

03

04

05

Jednoznacné oznaceni souboru a dokumentu
Verze, datum vydani a historie zmén

Autor a schvaleni podle pravidel systému
Cislované kapitoly, stranky a stabilni odkazy

Oddélené a snadno dohledatelné klinické podklady

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 22
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DOKUMENTACE

Kazda odpovéd’ potiebuje dohledatelny dikaz

POZADAVEK NB

Kde je doloZena uvedena vlastnost prostredku?

ODPOVED VYROBCE

Strucny zavér a presny odkaz na dokument, verzi, kapitolu a stranu.

ILUSTRACNI ZAPIS
VAL-01, verze 3, kap. 4.2, str. 18-20

llustracni priklad oznaceni dokumentu

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 23

DOKUMENTACE

Urceny ucel musi byt vSude konzistentni

Stejny prostredek.
Stejny urceny ucel.

Zadost, CER, navod k pouziti IFU a dokumentace fizeni rizik musi uvadét konzistentni udaje.
Shoduji se indikace, kontraindikace i populace pacient?

Zménu identifikace je tfeba promitnout do fizenych podkladd.

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 24
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Casté pfipominky
a neshody

21.10.2026

CASTE PRIPOMINKY

Klinicka cast byva hlavnim uzkym mistem dokumentace

Obsah klinického hodnoceni Kompetence a dohledatelnost
Dukazy odpovidaji urcenému ucelu Autofi maji dolozenou odbornost
Literarni resersi Ize reprodukovat Zivotopisy maji podpis a datum
Zavéry navazuji na rizika a PMCF Chybéjici kapacitu Ize zajistit externé

MDCG 2020-13: sablona CEAR pro NB, nikoli povinny formular CER vyrobce

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 26
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CASTE PRIPOMINKY

Na co se NB casto doptava

Otazka Co pomuze v odpovédi

Proc¢ se Udaje mezi soubory lisi?

Schvalené identifikacni Udaje a kontrola konzistence

Jak vznikla literarni reserse?

Reprodukovatelna strategie a kritéria vybéru

Kdo zpracoval klinické hodnoceni?

DoloZena kvalifikace, datované a podepsané CV

Jak souvisi Basic UDI-DI a skupina ZP?

Jasné pfifazeni skupin a konzistentni identifikace

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou

27

NESHODY

Neshoda musi byt srozumitelna

Nejprve porozumet pozadavku

a zjisténému nedostatku.

Jaky pozadavek neni splnén?
Jaky objektivni diikaz k zavéru ved|?

Jak velky je rozsah problému a jeho dopad?

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou

28
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NESHODY

Uplna reakce na neshodu

01 Naprava zjisténého stavu

Co je tfeba bezprostifedné opravit nebo zajistit
02 Analyza korenové priciny

Pro¢ chyba vznikla a pro¢ ji systém nezachytil
03 Napravné opatieni

Jak zabranit opakovani, kdo odpovida a do kdy
04 Ovéreni ucinnosti

Jaky dukaz prokaze, ze opatfeni skutec¢né funguje

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 29

NESHODY

Priklad: neaktualni postup na pracovisti

ZJISTENI

Pracovnik pouziva starou verzi vyrobniho postupu.

KORENOVA PRICINA

Distribuce nové verze neresi problém pracovnich kopii ani ovéreni prevzeti.

OPATRENI A DUKAZ

Stazeni starych kopii, rizena distribuce a nasledna kontrola na
pracovistich.

Ilustracni priklad, nikoli ndvod NB pro konkrétniho vyrobce

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 30
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Audity systému rizeni
kvality

Lhata 120 dnd - program auditt na pétilety cyklus -
nalezy a preruseni

21.10.2026

AUDITY

Priprava na audit podle jeho planu

01

02

03

04

05

Odpovédni pracovnici jsou dostupni v planovany ¢as na planovaném misté
Dokumentace odpovida skutecné praxi
Vysledky testl a technologicka data jsou dohledatelna

Kvalifikacni matice a souvisejici zdznamy jsou aktualni

Tym vi, kdo vysvétluje proces a kdo predklada dikazy

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 32
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AUDITY

Komunikace pfi auditu

Béhem auditu Pri zavérecném jednani

Vécny popis skutecné praxe Ovéreni porozumeéni kazdému zjisténi
Prima odpovéd’ podlozena zaznamem Dotaz na vazbu k pozadavku

Otevrené pfiznani znameho problému Dohoda na dalsim postupu a terminech
Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 33
CHYBY VYROBCU

Nejcastéjsi chyby malych vyrobcii

Slabé misto Prakticky dusledek

Dokumentace popisuje jinou praxi Audit nemUize potvrdit fungovani postupu
Odpovéd bez odkazu na dlikaz Dalsi dotaz a delsi prezkum

Zména jen v jednom dokumentu Rozpor v Ucely, identifikaci nebo rizicich
Oprava bez analyzy pficiny Stejny problém se znovu objevi

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 34
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Dlouhodoba spoluprace
s notifikovanou osobou

DLOUHODOBA SPOLUPRACE

Spoluprace se planuje na cely zivot certifikatu

Priibézna prace vyrobce Spolecné planovani s NB

Aktualizace dokumentace a klinickych

o) o Dozorové a neohlasené audity
dikazd

Sledovani bezpecnosti a zpétné vazby Posouzeni zmén a dalSiho vzorkovani

V/Casné oznameni zamyslenych zmén Priprava recertifikace s rezervou

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 36
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DLOUHODOBA SPOLUPRACE

Recertifikace potrebuje v€asnou pripravu

90 dnti pro NB
na prezkum pri recertifikaci

Ctyfi mésice pred koncem platnosti v postupu NB 1023 zahrnuji rezervu na pfipravu.
Pfipravte prehled zmén, aktualni rizika, PSUR a klinické hodnoceni aj. (N977, ¢lanky 5 a 6).

Sledujte skutecné datum konce certifikatu a ponechte si rezervu.

Doba prezkumu NB a termin podani zadosti jsou dva odlisné daje.

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou
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DLOUHODOBA SPOLUPRACE

Celkova doba certifikace a lhiity NB

Doba prace NB a celkovy cas
projektu se lisi

Cas navic vyzaduje pfiprava podklad(i, reakce vyrobce na zjisténi a piipadné
konzultace autorit.

Prezkum dokumentace a audit probihaji soubézne.

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou

38
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DLOUHODOBA SPOLUPRACE

Zamyslena zména: podklady pro NB

Identifikace prostredku a dotceného certifikatu

Popis soucasného stavu a navrhované zmeény

Dlvod zmény a planovany termin zavedeni

Posouzeni dopadu na bezpecnost, ucinnost a systém kvality
Seznam dotcenych dokumentd, verzi a podplrnych dikazl

Vyjasnéni s NB, zda je pred zavedenim nutné schvaleni

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 39

ZAVER

Kontrolni seznam pro vyrobce

01 Mame jasné vymezeny prostfedek a uréeny ucel

02 Zname rozsah posouzeni, cenu i podminky zahajeni

03 Dokumentace je fizena, konzistentni a dohledateln4

04 Na neshody odpoviddme analyzou pficin, opatfenim a dikazem
05 Praxe na pracovisti odpovida dokumentovanému systému

06  Zmeény a daldi kroky fedime s NB véas

Pavel Vanék - Spoluprace s notifikovanou osobou 40
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