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Nasim cilem vzdy bylo plnit jak regulacni po-
Zadavky, tak potreby nasich zékaznikl zajisté-
nim dostupnosti nezbytné nutnych produktd
pro zdravotnické pracovniky a pacienty.
Chceme tedy pfedevsim podekovat vam,
nasim zakaznikiim, za ddvéru, kterou jste

v pribéhu let vloZili do spole¢nosti Roche.

Vzhledem k tomu, Ze IVDR k uvedenému
datu vstoupila plné v platnost, jsme hrdi

na to, Ze miZzeme konstatovat, Ze drtiva
vétsina nasich vyrobkd je nyni certifikovana
podle nového nafizenti, a to diky nékoli-
kaletym intenzivnim pfipravam, které nas
dovedly k tomuto historickému milniku.

NaSe nejvétsi Uspéchy za poslednich 5 let
jsou struéné shrnuty na obr. 1, dale vam
predkladame i aktualizované informace

o tom, jak spole¢nost Roche plni pozadavky
prechodu z plvodni smérnice (EU smérnice
98/79/EC, déle jen IVDD) na nové nafizeni
(EU narizeni 2017/746, déle jen IVDR) u pro-
duktd in vitro diagnostiky (déle jen IVD).

o

Protoze se stale snazime zdokonalovat

tento proces tak, aby vedl k dokonalé sho-

dé s nafizenim IVDR, budeme vas i nadale

aktualné informovat o nasich pokrocich,

a to dle rizikové tfidy. Momentalné je situa-

ce takova:
Zdravotnické prostredky (nesterilni)
rizikové tfidy A: Pfechodna ustanoveni
nafizeni IVDR stanovuii, Ze IVDR vstoupila
v plném rozsahu v platnost 26. kvétna
2022 v souvislosti s diagnostickymi
zdravotnickymi prostfedky in vitro tfi-
dy A (nesterilni), coz znamena, Ze verze
produkt( dle IVDD jiz nesmi byt uvedena
na trh po tomto datu, ackoli do 26. kvét-
na 2025 plati obdobi vyprodeje, b&hem
néhoz mohou byt zasoby dle IVDD vy-
robené pred timto datem distribuovany.
K datu platnosti nafizeni VDR ma4 jiz vice
nez 90 % nesterilnich zdravotnickych
prostredkd Roche tfidy A Prohldseni
o0 shodé s IVDR a oCekavame, Ze béhem

()

et L./ vice nez investovano vice nez
planovani 1000 100 mil.
oddanych CHF
zameéstnancl
vice nez

2000

katalogovych ¢isel
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certifikace
IVDR

nékolika mésicl dosahneme 100 %.

V pribéhu roku vyCerpame zasoby pro-
dukt(i IVDD a dame do distribuce prvni
varky vyrobkd vyhovujicich IVDR.
Zdravotnické prostfedky ostatnich riziko-
vych tfid maji ponékud delsi pfechodna
obdobi, ale jsme odhodlani zverejnit
Prohldseni o shodeé s IVDR co nejdfive.
Zdravotnicke prostredky tridy B a C jsou
jiz na dobré cesté ke shodeé.

Prostfedky se zvla$tnim postupem
posuzovani shody: V ramci rizikovych

tfid C a D musi (mohou) byt zdravotnické
prostfedky podrobeny zvla$tnimu posu-
zovani shody, u neéhoz jsme znacné zavisli
na externi infrastrukture EU a dostupnos-
ti oznamenych subjektd. Pripravujeme
technickou dokumentaci pro tato zvlastni
posouzeni shody.

Zéavérem také oslovujeme vSechny nase
dodavatele IVD tfetich stran, abychom
posoudili jejich pfipravenost na nafizeni
IVDR, protoze vSichni vyrobci in vitro
diagnostickych zdravotnickych prostfed-
ké (IVD) musi podstoupit recertifikaci dle
IVDR. Budeme vas informovat o zpétné
vazbé, kterou obdrzime ohledné jejich
pfipravenosti na IVDR.

Béhem prechodného obdobi budeme

i nadale poskytovat v€asne aktualizace
zékazniklim, dodavatellm, distributorim
a dalsim.

Nasim cilem je Uspésny pfechod a do-
konala shoda s nafizenim Evropské unie

o diagnostickych zdravotnickych prostied-
cichin vitro.

Mgr. Linda Bradacova
Roche s.r.o., Diagnostics Division

Jednou z nasich zésad je byt transparentni,
a proto bychom vam radi predloZili odpovédi
na vySe uvedené otazky.

V minulosti jsme u nékterych zékaznikd jed-
nou za rok provadéli Setient, které nam mélo
pfinést informace o tom, jak si u zakaznika
celkové stojime (respektive, jak jsme si stali
béhem uplynulého roku). Dotaznik byl roz-
sahly, ale pokryval v zasadé celé spektrum
aktivit, ve kterych jsme byli se zakaznikem

v kontaktu. To, co mohlo dfive vypadat jako
vyhoda, se ukazalo jako neefektivni, protoze
respondent byl malokdy schopen posoudit
véechny procesy najednou (nebyl vzdy
jejich soucasti) a hlavné jsme zpétnou vazbu
ziskali prilis pozdé na to, abychom mohli
dostatecné rychle reagovat.

Nasi zakaznici si vSak zaslouzi rychlej$i ode-
zvu a tu jsme mohli zajistit pouze za pfedpo-
kladu, Ze upravime a pfedevsim zrychlime
cely proces.

Zpétnou vazbu ziskdavame bezprostred-
né po interakci se zakaznikem, at uz se

jedné o objednéani zbozi, dodéavku, servisni
zasah, navstévu obchodniho zéstupce

nebo instalaci nového pfistroje. A v tomto
pfipadé se neptame na celkovou zkuse-
nost s poskytovanymi sluzbami, ale na onu
konkrétni interakci. Jestlize zakaznik nenf

s néc¢im spokojen, mizeme jej neprodlené
kontaktovat a zjistit, kde vznikl problém.
Rychlost nam dovoli nejen véas reagovat

a udélat maximum pro zajisténi spokojenosti
zakaznika, ale také predejit opakovani stejné
chyby do budoucna. Pokud naopak vyjadrite
spokojenost, mame potvrzené, Ze svou praci
déldme spravné.

Pribézné analyzujeme vysledky a pravidel-
né sledujeme také vSechny komentéare, které
nam k dotazniklim pi$ete. Pokud to situace
vyZzaduje, vzdy se vas snazime kontaktovat,
abychom zjistili, co byste od nas potfebo-
vali a jak to zafidit. Upfimné, ne vzdy je to

v nasich silach, ale usilujeme alespor o to,
abychom pro vés byli transparentni a aby-
chom si vzajemné rozumeli.

Kazdou vasi zpétnou vazbu bereme vazné
a feSime na Urovni vedoucich oddélen.
7&dna reakce neni zbyte&na.

Ptdme se, protoZe se bez zpétné vazby ne-
obejdeme. Mnohdy je to jediny zpUsob, jak
identifikovat prilezitost pro zlepSeni. Jinak
mlZeme setrvavat ve vlastnim omylu, Ze
vSe funguje, jak ma. Spokojenost zékaznika
je pro nds prioritou. Spokojeny zékaznik je
pro nas spole¢nikem a prostfednikem prfi
zajisténi nejlepsi mozné péce pacientlim.
A to dava nasi praci smysl.

Projevenim nazoru vyuZzivate svou Sanci
usnadnit/zpfijemnit nasi spolupraci v bu-
doucnu. Mame velky respekt k ¢asu a Usili,
které do toho investujete nad ramec svych
povinnosti. Aby toho nebylo moc, nastavili
jsme takova pravidla, aby vam po vyplnéni
na$eho dotazniku minimalné nasledujici

2 mésice zadny daldi nepfisel, tudiZ se pak
miZe stat, Ze ne vzdy vam zadost o zpétnou
vazbu pfijde.

Vasi zpétnou vazbu ocenime kdykoli, ne jen
ve chvili, kdy jsme o ni pozédali. Misto pro
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