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POLITIKA KVALITY A ODPOVEDNOSTI
SPOLECNOSTI

Poslani a odpovédnost

ELISABETH PHARMACON je vyrobcem in vitro diagnostickych zdravotnickych
prostredkl (IVD), provozovatelem akreditované zdravotnické laboratore a
poskytovatelem specializovanych zdravotnich sluzeb. Soucasné pUsobi jako
dovozce a distributor produktl urcenych pro klinicka a vyzkumna pracovisteé.

Cinnost spole¢nosti je zaloZzena na odpovédnosti v{i&i pacientdim, zakaznikéim,
obchodnim partnerlim, zaméstnanclm i spole¢nosti jako celku. Zakladnim
principem je zajisténi bezpecnosti, odborné integrity a regulatorni shody ve
vsech oblastech plsobeni.

Odpovédnosti spolecnosti je prispivat k bezpecné, presné a spolehlivé
diagnostice podporujici spravna klinicka rozhodnuti a ochranu zdravi pacient(.

Laboratorni ¢innost je zamérena na pacienta a jeho bezpeci. Laborator
zohlednuje klinicky kontext vysetreni, usiluje o minimalizaci rizik pro pacienta ve
vSech fazich laboratorniho procesu (preanalytickd, analyticka i postanalytickd) a
podporuje spravnou a vcasnou klinickou interpretaci vysledk(. Cile kvality
odrazeji potreby pacientd, zdravotnickych pracovnikd a dalSich zakaznikd.

Zavazek kvality vyrobkt a sluzeb

Kvalita je chapana jako systematicky fizeny proces zalozeny na odbornosti,
presnosti a odpovédnosti.

Spoleénost se zavazuje:

o vyvijet a vyrabét IVD zdravotnické prostredky, které jsou bezpecné,
analyticky validované a klinicky pfinosné,

» poskytovat laboratorni sluzby s dlirazem na odbornou uroven, nestrannost,
presnost a v€asnost vysledkd,

o udrZovat kontrolované a validované procesy ve vsech fazich Zivotniho cyklu
vyrobku — od navrhu a vyvoje aZ po sledovani po uvedeni na trh,

« systematicky vyhodnocovat zpétnou vazbu zakaznikd a dalsi relevantni idaje
a pfijimat U¢innd napravna a preventivni opatreni.

Kvalita predstavuje zavazek kazdého zameéstnance a tvofi nedilnou soucast
kultury spole¢nosti.

V ramci sledovani po uvedeni na trh spolec¢nost zajistuje systematicky sbér a
vyhodnocovani informaci o vykonnosti a bezpecnosti vyrobkd, fizeni stiznosti a
— pokud nastane — postupy pro hlaseni a feseni zavaznych nezadoucich prihod
v souladu s aplikovatelnymi pozadavky.



Regulatorni shoda a systém managementu

Spolecnost udrzuje a rozviji integrovany systém managementu, ktery zajistuje
systematické Fizeni kvality, bezpecnosti, nestrannosti a odpovédnosti ve viech
oblastech Cinnosti.

Systém managementu je v souladu zejména s:
« pozadavky normy CSN EN 1SO 13485:2016, pro vyrobce zdravotnickych
prostredki
 Naftizenim (EU) 2017/746 (IVDR),
+ pozadavky CSN EN ISO 15189:2023 pro zdravotnické laboratore,
« aplikovatelnymi pravnimi a regulatornimi predpisy.

Spole&nost se zavazuje plnit pozadavky norem CSN EN ISO 13485:2016 a CSN EN
ISO 15189:2023, vSechny aplikovatelné legislativni a regulatorni poZadavky a
trvale zvySovat ucinnost systému managementu.

Spole¢nost spolupracuje s prislusSnymi dozorovymi orgdny a notifikovanymi
osobami a zajistuje trvalou shodu vyrobk( a sluzeb s platnymi predpisy.
Vrcholové vedeni pravidelné prezkoumdva efektivitu systému managementu a
stanovuje métitelné cile kvality. Tato politika kvality poskytuje rdmec pro
stanoveni a pfezkoumavani téchto méfitelnych cil( kvality na vSech relevantnich
urovnich spolecnosti.

Spolec¢nost (v€etné laboratore) uplatiiuje princip trvalého zlepSovani. Vysledky
internich auditd, fizeni rizik, neshod, stiznosti, externich hodnoceni kvality (EHK)
a sledovani ukazatel( kvality jsou pravidelné vyhodnocovany na prezkoumani
vedenim a pouzivany k planovani zlepSovacich opatreni.

Rizeni rizik a bezpeénost vyrobkd

Rizeni rizik je integralni soucasti systému managementu spole¢nosti a je
uplatnovano ve vsech klicovych procesech.

Rizika jsou systematicky identifikovana, analyzovana, hodnocena a fizena
zejména:

v oblasti navrhu, vyvoje a vyroby IVD zdravotnickych prostredkd,
 pfi poskytovani laboratornich sluzeb,

v ramci sledovani vykonnosti vyrobk( po jejich uvedeni na trh,

v oblasti informacni bezpecnosti a ochrany dat,

« v oblasti environmentalnich dopadu.

Je zajiSténo pribéiné vyhodnocovani relevantnich Udajl, véetné zpétné vazby
zakaznikl, vysledkd monitorovani a internich auditl. Na zakladé téchto
informaci jsou pfijimana odpovidajici ndpravna a preventivni opatreni.

Cilem fizeni rizik je minimalizace vyskytu neshod, incidentl a nezadoucich
prihod a zvySovani bezpecénosti, ucinnosti a spolehlivosti vyrobk( a sluzeb.
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Bezpecnost informaci a nestrannost

Ochrana osobnich, citlivych a obchodnich informaci je zakladnim predpokladem
divéryhodnosti spolecnosti.

Je zajistovana ochrana informaci pred neopravnénym pfistupem, ztratou,
poskozenim nebo zneuzitim. Rizika v oblasti informacni bezpecnosti jsou
systematicky identifikovana, vyhodnocovana a fizena.

Laboratorni ¢innosti jsou vykondvany nestranné, objektivné a bez stfetu zajma.
Jsou pfijimana opatreni k zajisténi odborné integrity a nezavislosti rozhodovacich
procesu.

Kazdy zaméstnanec odpovidd za dodrZovani pravidel ochrany informaci,
mlcenlivosti a etickych zasad v rozsahu své pracovni role.

Spoleénost systematicky identifikuje, vyhodnocuje a Fidi rizika ohroZujici
nestrannost laboratornich ¢innosti, véetné moznych komercnich, financnich
nebo osobnich vlivl. Vedeni laboratore zajistuje, aby Zadné vztahy ani
rozhodnuti neohrozovaly objektivitu vysledk( vySetreni.

Je zajiSténa integrita, presnost, dostupnost a sledovatelnost laboratornich
zaznamu a elektronickych dat po celou dobu jejich Zivotniho cyklu, véetné fizeni
zmén informacnich systému podporujicich laboratorni procesy.

Odpovédnost viici Zivotnimu prostredi

Spolecnost si je védoma dopad( svych cinnosti na Zivotni a pracovni prostredi,
zejména v souvislosti s manipulaci s biologickym materialem, chemickymi
latkami a provozem technologickych zafizeni.

Jsou uplathovana opatreni smérujici k:

» minimalizaci environmentdlnich dopadu vyroby a laboratornich procesu,
o odpovédnému nakladani s odpady a nebezpecnymi latkami,

 snizovani energetické narocnosti provozu,

« efektivnimu vyuzivani zdroja,

« prevenci znecisténi a nezadoucich environmentalnich vliva.

Environmentalni rizika jsou systematicky vyhodnocovana a fizena s cilem
podporovat principy dlouhodobé udrzitelného rozvoje.



Zavazek vedeni spolecnosti

Vrcholové vedeni spole¢nosti nese odpovédnost za zavedeni, udrZzovani a rozvoj
integrovaného systému managementu kvality, bezpecnosti informaci a
environmentalni odpovédnosti.

Vedeni spolec¢nosti se zavazuje zajistovat dostatecné personalni, technické,
infrastrukturni a financéni zdroje pro efektivni fungovani, udrZzovani a neustalé
zlepsovani systému managementu v souladu s pozadavky CSN EN 1SO
13485:2016, CSN EN 1SO 15189:2023 a aplikovatelnymi regulatornimi pozadavky.

Je zajistovano poskytovani potfebnych zdrojl, stanovovani méritelnych cill
kvality a pravidelné prezkoumavani efektivity systému managementu.

Vedeni spolecnosti zajistuje, aby vsichni pracovnici byli kompetentni pro svéfené
¢innosti a méli pristup k odpovidajicimu Skoleni a pravidelnému hodnoceni
kompetenci. Podporuje se oteviena kultura bezpedi, v niz je hlaSeni neshod,
incident( a rizik vnimdno jako prileZitost ke zlepSeni, nikoli jako ddvod k sankcim.
Vedeni spolec¢nosti zajistuje, aby tato politika byla vhodnymi prostfedky
komunikovana vSsem pracovniklim, aby ji rozuméli a uplatiovali ji ve své
kazdodenni praci, a aby byla pravidelné prezkoumavana z hlediska vhodnosti a
ucinnosti. Politika kvality a odpovédnosti je soucdsti systému rizené
dokumentace a je udrzovdna v aktudlni verzi.

Kvalita, bezpecnost, nestrannost a odpovédnost tvofi zakladni hodnoty
spolecnosti ELISABETH PHARMACON a predstavuji dlouhodoby zavazek vUci
pacientlim, zakazniklim a partnerdm.
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