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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a oditvodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wiedni znéni

jsou pfimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 920/2013
ze dne 24. zaii 2013

o jmenovani oznamenych subjekti podle smérnice Rady

90/385/EHS o  aktivnich  implantabilnich  zdravetnickych

prostiedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich a dozoru nad témito subjekty

(Text s vyznamem pro EHP)
Clanek 1
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

a) ,prosttedkem™ se rozumi aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky, jak jsou definovany v ¢l. 1 odst. 2 pism. c¢) smérnice
90/385/EHS, nebo zdravotnické prostiedky a jejich piislusenstvi, jak
jsou definovany v ¢l. 1 odst. 2 smérnice 93/42/EHS;

b

~

»subjektem posuzovani shody“ se rozumi subjekt, ktery vykonava
¢innosti kalibrace, zkouseni, certifikace a inspekce podle ¢l. R1 bodu
13 ptilohy 1 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 768/2008/ES (1);

¢) ,,ozndmenym subjektem* se rozumi subjekt posuzovani shody, ktery
byl oznamen clenskym statem v souladu s clankem 11 smérnice
90/385/EHS nebo s ¢lankem 16 smérnice 93/42/EHS;

d) ,,akreditatnim organem* se rozumi jediny organ v daném clenském
staté, ktery na zaklad¢ staitem delegované pravomoci provadi akre-
ditaci podle ¢l. 2 odst. 10 nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

e) ,jmenujicim organem* se rozumi organ(y), ktery(¢é) Clensky stat
povéeril posuzovanim, jmenovanim, oznamovanim a monitorovanim
oznamenych subjektd podle smérnice 90/385/EHS nebo smérnice
93/42/EHS;

f) ,,pfisluSnym organem* se rozumi organ(y) odpovédny(é) za dozor
nad trhem a/nebo za vigilanci prostredku;

13

»posouzenim na misté“ se rozumi inspekce v prostorach subjektu
nebo jednoho z jeho subdodavateld ¢i pobocek vykonand jmenujicim
organem;

~

g

h) ,,posouzenim na mist¢ pro Ucely dohledu“ se rozumi periodicky
opakované rutinni posouzeni na misté, které neni ani posouzenim
na misté¢ pro Ucely pocatecniho jmenovani, ani posouzenim na
misté pro Ucely prodlouzeni jmenovani;

i) ,,dozorovym auditem™ se rozumi posouzeni vykonu tymu auditori
oznameného subjektu v prostorach klienta subjektu, které vykona
jmenujici organ;

(1) UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
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j) ..funkcemi® se rozumi tkoly, které vykonavaji pracovnici subjektu
a jeho externi odbornici, konkrétné: auditovani systémi kvality,
prezkoumani technické dokumentace vyrobku, pfezkoumani klinic-
kych hodnoceni a zkousek, zkouSeni prostiedktl a u kazdé z jmeno-
vanych polozek zavéreéné prezkoumani a piijeti rozhodnuti zaloze-
nych na tomto zaveérecném piezkoumani;

k) ,,subdodavkou* se rozumi pieneseni tkold na:

i) pravnickou osobu,

i) fyzickou osobu, ktera plnéni téchto tkolt nebo jejich casti zada
dale,

iii) n€kolik fyzickych nebo pravnickych osob, které tyto ukoly
provadéji spolecné.

Clének 2

Vyklad Kkritérii pro jmenovani

Kritéria stanovena v pfiloze 8 smérnice 90/385/EHS nebo v piiloze XI
smérnice 93/42/EHS se pouziji tak, jak je stanoveno v piiloze L

Clanek 3

Postup jmenovani oznamenych subjekti

1.  Pro ucely zadosti o jmenovani oznamenym subjektem subjekt
posuzovani shody pouzije formulai Zzadosti uvedeny v priloze II.
Poda-1i subjekt posuzovani shody zadost a dokumenty pfipojené
k zadosti v tisténé podobé€, poskytne také elektronickou kopii zadosti
a jejich piiloh.

V Zadosti se uvedou cinnosti posuzovani shody, postupy posuzovani
shody a oblasti odborné zputsobilosti, pro které si subjekt posuzovani
shody pfeje byt oznamen; v piipadé oblasti odborné zptisobilosti se
uvedou koédy pouzivané v informacnim systému ,,0znamené a jmenované
organizace podle nového ptistupu® () a podskupiny téchto oblasti.

2. Jmenujici organ ¢lenského statu, kde ma subjekt posuzovani shody
sidlo, posoudi tento subjekt v souladu s kontrolnim seznamem pro
posuzovani, ktery obsahuje alesponn polozky uvedené v piiloze II.
Posouzeni zahrnuje posouzeni na misté.

Na posouzeni subjektu posuzovani shody, véetné posouzeni na misté, se
v koordinaci se jmenujicim organem clenského statu, kde ma subjekt
posuzovani shody sidlo, podileji zastupci jmenujicich organti dvou
dalsich clenskych stati spolu se zastupcem Komise. Jmenujici organ

(" ,,NANDO*; viz http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando
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Clenského statu, kde ma subjekt posuzovani shody sidlo, témto
zastupciim poskytne véas pfistup k dokumentim nezbytnym k posouzeni
tohoto subjektu. Zastupci do 45 dni od posouzeni na misté vypracuji
zpravu, ktera obsahuje minimalné shrnuti zjisténych nesouladd s kritérii
uvedenymi v piiloze I a doporuceni tykajici se jmenovani oznameného
subjektu.

3. Clenské staty daji Komisi k dispozici skupinu posuzovateld, které
muze Komise k jednotlivym posouzenim pfizvat.

4. Jmenujici organ Clenského statu, kde ma subjekt posuzovani shody
sidlo, vlozi do systému uchovavani udaji spravovaného Komisi zpravu
0 posouzeni vypracovanou zastupci uvedenymi v odstavci 2, svou
vlastni zpravu o posouzeni a — neni-li v této vlastni zpravé o posouzeni
zahrnuta — zpravu o posouzeni na miste.

5. Jmenujici organy vsSech ostatnich clenskych statt musi byt
o zadosti informovany a mohou si vyzadat pfistup k nékterym nebo
ke vsem dokumentim uvedenym v odstavci 4. Tyto organy a Komise
mohou pifezkoumat vSechny dokumenty uvedené v odstavci 4, mohou
klast dotazy nebo vznaset pripominky a do jednoho mésice po
poslednim vlozeni nékterého z téchto dokumentli si mohou vyzadat
dalsi dokumenty. V téze 1hit€¢ mohou pozadat o vyménu nézori tykajici
se zadosti, kterou zorganizuje Komise.

6.  Jmenujici organ Clenského statu, kde ma subjekt posuzovani shody
sidlo, na tyto dotazy, pfipominky a zadosti o dal§i dokumenty reaguje
do Ctyf tydnt od jejich obdrzeni.

Jmenujici organy ostatnich ¢lenskych stati nebo Komise mohou jedno-
tlivé nebo spolecn¢ do Ctyf tydnti od obdrzeni odpovédi adresovat
doporuceni jmenujicimu organu ¢lenského statu, kde ma subjekt posu-
zovéani sidlo. Uvedeny jmenujici organ doporuceni zohledni pfi pfiji-
mani rozhodnuti o jmenovani subjektu posuzovani shody. Pokud se
jmenujici organ doporuc¢enimi netidi, do dvou tydnd od svého rozhod-
nuti uvede duvody, které jej k tomu vedly.

7. Clensky stat své rozhodnuti o jmenovani subjektu posuzovani
shody oznami Komisi prostiednictvim informa¢niho systému ,,0znamené
a jmenované organizace podle nového pfistupu®.

Platnost jmenovani je omezena na nejvyse pét let.

Clanek 4

NN

Rozsiieni a prodlouZeni platnosti jmenovani

1.  Rozsifeni rozsahu jmenovani oznameného subjektu mize byt
udéleno v souladu s ¢lankem 3.



02013R0920 — CS — 19.05.2020 — 001.001 — 5

2. Jmenovani ozndmenym subjektem mutze byt prodlouzeno v souladu
s ¢lankem 3 pfed ukoncenim doby platnosti pfedchazejiciho jmenovani.

3. Pro ucely odstavce 2 zahrnuje postup stanoveny v ¢l. 3 odst. 2,
pokud je to vhodné, i dozorovy audit.

4. Postupy rozsifeni a prodlouzeni platnosti se mohou kombinovat.

5. Oznamené subjekty jmenované pied vstupem tohoto nafizeni
v platnost, jejichz jmenovani nema uvedenou dobu platnosti nebo ma
dobu platnosti piekracujici pét let, musi byt podrobeny postupu prodlou-
zeni platnosti nejpozdéji do tii let od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

6.  Odchyln¢ od odstavee 2 mize jmenujici organ ¢lenského statu po
dobu od 19. kvétna 2020 do 25. kvétna 2021 za mimofadnych okolnosti
zapri¢inénych pandemii COVID-19 a v dusledku piijeti natizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 (1), kterym se odklada pouzi-
telnost nékterych ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/7451 (%), rozhodnout o prodlouzeni platnosti jmenovani ozna-
menym subjektem bez pouziti postupt stanovenych v ¢lanku 3.

Za tUcelem rozhodnuti o prodlouzeni platnosti jmenovani ozndmenym
subjektem v souladu s prvnim pododstavcem provede jmenujici organ
posouzeni, aby ovéfil, zda ma oznameny subjekt nadale odbornou
zpusobilost a zda je schopen plnit tkoly, pro které byl jmenovan.

Rozhodnuti o prodlouzeni platnosti jmenovani oznamenym subjektem
v souladu s timto odstavcem se prijme pied koncem platnosti predcho-
ziho jmenovani a automaticky pozbyde platnosti nejpozdé€ji dne
26. kvétna 2021.

Jmenujici organ své rozhodnuti o prodlouzeni platnosti jmenovani ozna-
menym subjektem v souladu s timto odstavcem s uvedenim jeho
podstatnych davodt oznami Komisi prostiednictvim informacéniho
systému ,,0zndmené a jmenované organizace podle nového pfistupu®.

Komise mize jmenujici organ pozadat, aby ji poskytl vysledky posou-
zeni, které bylo podkladem pro rozhodnuti o prodlouzeni platnosti
jmenovani oznamenym subjektem v souladu s timto odstavcem, jakoz
i vysledek souvisejicich Cinnosti v oblasti dohledu a monitorovani,
vcetné Cinnosti uvedenych v ¢lanku 5.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/561 ze dne 23. dubna
2020, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich,
pokud jde o pouZitelnost n&kterych jeho ustanoveni (Ut. vést. L 130,
24.4.2020, s. 18).

(» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, naftizeni
(ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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Clanek 5

Dohled a monitorovani

1. Jmenujici orgén Clenského statu, kde ma ozndmeny subjekt sidlo,
pro ucely dohledu posoudi pfiméfené mnozstvi prezkoumani provede-
nych ozndmenym subjektem tykajicich se klinickych hodnoceni pied-
lozenych vyrobcem a v nasledujicich intervalech provede pifimétené
mnozstvi prezkoumani spisd, posouzeni na misté pro Ucely dohledu
a dozorovych auditi:

a) nejméné kazdych 12 mésici v ptipadé oznamenych subjektd s vice
nez 100 klienty;

b) nejmén¢ kazdych 18 meésici v pripadé vsech ostatnich ozndmenych
subjektt.

Uvedeny jmenujici orgdn zkouma zejména zmény, k nimz doslo od
posledniho posouzeni, a praci, kterou oznameny subjekt od uvedeného
posouzeni vykonal.

Odchylné od prvniho a druhého pododstavce, za mimotadnych okol-
nosti souvisejicich s pandemii COVID-19, kterd jmenujicimu orgénu
Clenského statu docasné brani provadét posouzeni na misté pro ucely
dohledu nebo dozorové audity, provadi jmenujici organ kromé posou-
zeni piiméfeného mnozstvi pfezkouméani technickych dokumentt
vyrobce provedenych oznamenym subjektem, vcetné klinickych hodno-
ceni, veskera opatfeni pro zajisténi odpovidajici urovné dohledu, ktera je
za danych okolnosti mozna. Uvedeny jmenujici organ zkouma zmény
organizacnich a obecnych pozadavkl stanovenych v piiloze II, k nimz
doslo od posledniho posouzeni na misté, a Cinnosti, které oznameny
subjekt nasledné vykonal.

2. Dohled a monitorovani provadéné jmenujicimi organy se nale-
zitym zplisobem zabyva pobockami.

3. Jmenujici organ Clenského statu, kde ma ozndmeny subjekt sidlo,
tento subjekt prabézné monitoruje s cilem zajistit soustavné dodrzovani
platnych pozadavkt. Uvedeny organ musi zajistit systematické pfijimani
opatfeni v navaznosti na stiznosti, zpravy o vigilanci a dalsi informace,
vcetné téch, které byly obdrzeny z jinych ¢lenskych statd, z nichz muze
vyplyvat, ze oznameny subjekt neplni povinnosti nebo se odklani od
béznych ¢i zavedenych postupt.

Jmenujici organ Clenského statu, kde mé ozndmeny subjekt sidlo, zahaji
kromé posouzeni na misté pro Gcely dohledu nebo prodlouzeni platnosti
jmenovani také neohlaSend nebo jen s kratkym predstihem ohlasena
posouzeni na misté, jsou-li tato posouzeni na misté nezbytna k ovéreni
dodrzovani pozadavka.
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Clanek 6

Setiteni odborné zpisobilosti oznameného subjektu

1. Komise mize prosetfit piipady tykajici se odborné zpusobilosti
oznameného subjektu nebo pInéni pozadavkt a odpovédnosti, jez se
na oznameny subjekt vztahuji podle smérnice 90/385/EHS a smérnice
93/42/EHS.

2. Setieni zatne konzultaci jmenujiciho organu ¢lenského statu, kde
ma oznameny subjekt sidlo. Uvedeny jmenujici organ do Ctyf tydnd
poskytne Komisi na jeji zadost vSechny piislusné informace tykajici
se daného ozndmeného subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi
v prubéhu jejiho Setfeni nakladalo jako s ddvérnymi.

4. Pokud oznameny subjekt jiz nespliiuje pozadavky na své ozna-
meni, Komise informuje Clensky stat, kde ma dany subjekt sidlo,
a muze Clensky stat pozadat, aby piijal nezbytna napravna opatieni.

Clanek 7

Vyména zkuSenosti o jmenovani subjekti posuzovani shody
a dozoru nad nimi

1. Jmenujici organy mezi sebou a s Komisi konzultuji otazky obec-
ného vyznamu tykajici se provadéni tohoto natizeni a vykladu ustano-
veni smérnice 90/385/EHS a smérnice 93/42/EHS, pokud jde o subjekty
posuzovani shody.

2. Jmenujici organy si vzajemné mezi sebou a Komisi do 31. prosince
2013 poskytnou vzor kontrolniho seznamu pro posuzovani, ktery je
pouzivan v souladu s ¢l. 3 odst. 2, a poté i Upravy, které v tomto
kontrolnim seznamu provedou.

3. 'V piipadé, ze ze zprav o posouzeni uvedenych v ¢l. 3 odst. 4
vyplynou nesrovnalosti v obecnych postupech jmenujicich organt,
mohou clenské staty nebo Komise pozadat o vyménu nazort, kterou
zorganizuje Komise.

Clanek 8

Pusobeni jmenujicich organit

1. Jmenujici organy musi mit k dispozici dostatecny pocet kvalifiko-
vanych pracovniki, aby mohly fadné vykonavat své ukoly. Tyto organy
jsou zfizeny, organizovany a vedeny tak, aby zajiSt'ovaly objektivitu
a nestrannost svych Cinnosti a zamezily stietu zajmu se subjekty posu-
zovani shody. Jmenujici organy jsou organizovany tak, aby jednotliva
rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu posuzovani shody nepfijimal
stejny pracovnik, ktery provedl posouzeni tohoto subjektu.
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2. Pokud jmenujici organy nejsou povéieny dozorem nad trhem
a vigilanci zdravotnickych prostiedki, zapoji v souvislosti se vSemi
ukoly, které jim piislusi podle tohoto nafizeni, pfisluSné organy tohoto
Clenského statu. Jmenujici organy zejména konzultuji ptislusné organy
tohoto ¢lenského statu pred pfijetim rozhodnuti a pfizvou je k ucasti na
vSech typech posouzeni.

Clanek 9

Spoluprace s akreditacnimi organy

Je-li jmenovani zalozeno na akreditaci ve smyslu nafizeni (ES)
¢. 765/2008, zajisti Clenské staty, aby byl akreditacni orgén, ktery
konkrétni oznameny subjekt akreditoval, informovan pfislusSnymi organy
o hlaSeni nezadoucich ptihod a aby mu byly pfedavany dalsi informace,
které se tykaji zalezitosti, nad nimiZ ma oznameny subjekt dohled,
pokud mohou byt dané informace relevantni pro posouzeni vykonu
oznamené¢ho subjektu. Clenské staty zajisti, aby jmenujici organ ¢len-
ského statu, kde ma subjekt posuzovani shody sidlo, informoval akre-
ditacni organ, jenz odpovidd za akreditaci konkrétniho subjektu posu-
zovani shody, o zjisténich, ktera jsou relevantni pro akreditaci. Akredi-
tani organ o svych zjisténich informuje jmenujici organ c¢lenského
statu, kde ma subjekt posuzovani shody sidlo.

Clanek 10
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.
Na rozsifeni jmenovani se pouzije ode dne 25. prosince 2013.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.
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PRILOHA 1

Vyklad Kkritérii stanovenych v priloze 8 smérnice 90/385/EHS a v piiloze XI
smérnice 93/42/EHS

1. Oddily 1 a 5 pfilohy 8 smérnice 90/385/EHS a prilohy XI smérnice
93/42/EHS se vykladaji v tom smyslu, ze zahrnuji nasledujici prvky:

1.1 Subjekt posuzovani shody musi byt subjektem tieti strany, ktery je nezavisly
na vyrobci vyrobku, ve vztahu k némuz provadi ¢innosti posuzovani shody.
Subjekt posuzovani shody musi byt také nezavisly na jakémkoli jiném
hospodatském subjektu, ktery ma na vyrobku zajem, a na jakémkoli konku-
rentovi vyrobce.

1.2 Subjekt posuzovani shody musi byt organizovan a provozovan tak, aby byla
zarucena nezavislost, objektivita a nestrannost jeho ¢innosti. Subjekt posu-
zovani shody musi mit zavedeny postupy, které ucinné zajistuji zjisteéni,
vySetfeni a vyfeSeni kazdého piipadu, kdy mize dojit ke stietu z4jmu,
veéetné zapojeni svych pracovnikii do poradenskych sluzeb v oblasti zdra-
votnickych prostiedkd pfed uzavienim pracovniho poméru s timto subjek-
tem.

1.3 Subjekt posuzovani shody, jeho vrcholové vedeni a pracovnici odpovédni za
provadéni tikoll spojenych s posuzovanim shody nesmi:

a) provadét zadnou ¢innost, ktera by mohla ohrozit jejich nezavisly usudek
nebo integritu ve vztahu k cinnostem posuzovani shody, k jejichz
vykonavani jsou tyto osoby oznameny;

b) nabizet nebo poskytovat zadné sluzby, které by mohly ohrozit divéru
v jejich nezavislost, nestrannost nebo objektivitu. Zejména nesmi nabizet
nebo poskytovat a v poslednich tfech letech nesméli nabizet nebo posky-
tovat poradenské sluzby vyrobei, jeho zplnomocnénému zastupci,
dodavateli nebo obchodnimu konkurentovi souvisejici s pozadavky
Unie na navrh, konstrukci, uvadéni na trh nebo udrzbu vyrobkd nebo
procest, které jsou posuzovany. To nevylucuje ¢innosti posuzovani
shody pro vyse uvedené vyrobce a hospodaiské subjekty ani obecné
Skolici ¢innosti v oblasti predpisit o zdravotnickych prostiedcich nebo
souvisejicich norem, které nejsou specifické pro konkrétniho zékaznika.

1.4 Vrcholové vedeni subjektu posuzovani shody a jeho pracovnici provadéjici
posuzovani musi byt nestranni. Odménovani vrcholového vedeni a téchto
pracovniki subjektu posuzovani shody nesmi zaviset na poctu provedenych
posouzeni ani na jejich vysledcich.

1.5 Pokud je vlastnikem subjektu posuzovani shody vefejny organ ¢i instituce,
Clensky stat zajisti a dokumentuje nezavislost subjektu posuzovani shody
a absenci jakéhokoliv stfetu zajmli mezi jmenujicim organem a/nebo
prislusnym organem na jedné strané¢ a subjektem posuzovani shody na
stran¢ druhé.

1.6 Subjekt posuzovani shody zajisti a dokumentuje, ze ¢innosti jeho pobocek,
subdodavateltl nebo jakéhokoli pfidruzeného subjektu neovlivni jeho nezavi-
slost, nestrannost nebo objektivitu jeho ¢innosti posuzovani shody.
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1.7

2.1

2.2

2.3

3.1

32

Pozadavky uvedené v bodech 1.1 az 1.6 nevylucuji vyménu technickych
informaci a regulacnich pokynli mezi subjektem a vyrobcem, ktery jej zada
o posouzeni shody.

Druhy pododstavec oddilu 2 pfilohy XI smérnice 93/42/EHS se vyklada
v tom smyslu, ze zahrnuje nasledujici prvky:

Subdodavky jsou omezeny na specifické ukoly. Zadavani celého auditovani
systému fizeni kvality nebo celého ptezkoumani tykajiciho se vyrobku
subdodavatelim neni dovoleno. Subjekt posuzovani shody vzdy interné
zajisti zejména piezkoumani kvalifikace a monitorovani vykonu externich
odbornikt, pridélovani specifickych ukolt spojenych s posuzovanim shody
odbornikiim a zavérecné piezkoumani a rozhodovaci funkce.

Zadava-li subjekt posuzovani shody subdodavateltim specifické tkoly nebo
konzultuje-li externi odborniky spojené s posuzovanim shody, musi stanovit
postup popisujici podminky, za nichz se muze zadani ukolt subdodavateli
nebo konzultace externich odbornikli uskutecnit. Jakékoli zadani ukold
subdodavateli nebo konzultace externich odborniki musi byt fadné
dokumentovany a musi byt pfedmétem pisemné dohody, ktera se tyka
mimo jiné diivérnosti a stietu zajmd.

Subjekt posuzovani shody musi zavést postupy pro posuzovani a monitoro-
vani odborné zpusobilosti vSech vyuzivanych subdodavatelti a externich
odbornik.

Oddily 3 a 4 ptilohy 8 smérnice 90/385/EHS a ptilohy XI smérnice
93/42/EHS se vykladaji v tom smyslu, ze zahrnuji nasledujici prvky:

Subjekt posuzovani shody musi vzdy a pro kazdy postup posuzovani shody
a kazdy druh ¢i kategorii vyrobki, v souvislosti s nimiz byl nebo si pieje
byt ozndmen, v rdmci své organizace splilovat nésledujici podminky:

a) musi disponovat nezbytnymi administrativnimi, technickymi, klinickymi
a védeckymi pracovniky s technickymi a védeckymi znalostmi a dosta-
tecnymi odpovidajicimi zkuSenostmi tykajicimi se zdravotnickych
prostiedkti a odpovidajicich technologii pro provadéni ukoli posuzovani
shody vcetné posuzovani klinickych tdaju;

b) musi mit zaveden dokumentovany proces pro provadéni postupti posu-
zovani shody, pro néz je jmenovan ('), s prihlédnutim k jejich piislusnym
specifickym rystim, véetné zakonem pozadovanych konzultaci, pokud jde
o ruzné kategorie prostiedkil, na néz se vztahuje rozsah jeho oznameni,
aby byla zajisténa transparentnost a moznost reprodukce uvedenych
postupt.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici potfebné pracovniky a musi
vlastnit nebo mit k dispozici veskeré vybaveni a zafizeni nezbytné
k fadnému plnéni technickych a administrativnich ukolti spojenych
s ¢innostmi posuzovani shody, v souvislosti s nimiz byl oznamen.

(1) Viz piiloha II bod 41.
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33

34

35

3.6

3.7

3.8

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici finanéni zdroje nutné
k provadéni svych Cinnosti posuzovéani shody a souvisejicich obchodnich
operaci. Musi dokumentovat a dolozit svou finan¢ni zpusobilost a udrzi-
telnou ekonomickou Zivotaschopnost s ptihlédnutim ke specifickym okol-
nostem v prub&hu zahajovaci faze.

Subjekt posuzovani shody musi mit zavedeny a funkéni systém fizeni
kvality.

Zkusenosti a znalosti pracovniki odpovédnych za provadéni Cinnosti posu-
zovani shody se vykladaji v tom smyslu, ze zahrnuji nasledujici prvky:

a) odpovidajici védecké, technické a odborné vzdélani zejména v relevant-
nich oborech lékafstvi, farmacie, techniky nebo dalsich relevantnich véd,
tykajici se vSech ¢innosti posuzovani shody, v souvislosti s nimiz subjekt
byl nebo si pfeje byt oznamen;

b) zasadni relevantni zkuSenosti tykajici se vSech C¢innosti posuzovani
shody, v souvislosti s nimiz subjekt byl nebo si pieje byt oznamen;

c) uspokojiva znalost pozadavki souvisejicich s posuzovanim, které
provadéji, a odpovidajici pravomoc toto posuzovani provadet;

d) odpovidajici znalosti a pochopeni pftislusnych ustanoveni v pravnich
predpisech tykajicich se zdravotnickych prostiedkt a platnych harmoni-
zovanych norem;

e) schopnost vypracovavat certifikdty, zdznamy a zpravy prokazujici, ze
byla posouzeni provedena.

Subjekt posuzovani shody zavede a dokumentuje kvalifikaéni kritéria
a postupy vybéru a povéfovani osob zapojenych do Cinnosti posuzovani
shody (znalosti, zkuSenosti a dalsi pozadovana odborna zpusobilost) a poza-
dovanou odbornou pfipravu (pocatecni a prubéznou odbornou piipravu).
Kvalifikacni kritéria se musi tykat raznych funkei v ramci procesu posuzo-
vani shody (napf. auditovani, hodnoceni/zkouseni vyrobki, prezkoumani
navrhové dokumentace/spisu, rozhodovani) a rovnéz prostredku, technologii
a oblasti (napf. biologicka kompatibilita, sterilizace, tkané a bunky zvifeciho
ptvodu, klinické hodnoceni), na které se vztahuje rozsah jeho jmenovani.

Subjekt posuzovani shody musi disponovat postupy k zajisténi toho, aby
jeho pobocky pracovaly na zakladé stejnych provoznich postupu a se
stejnou mirou piisnosti jako jeho hlavni sidlo.

Pokud jsou v souvislosti s posuzovanim shody vyuzivany sluzby subdoda-
vatell nebo externich odbornikl, zejména pokud jde o nové, invazivni
a implantabilni zdravotnické prostfedky nebo technologie, subjekt posuzo-
vani shody musi mit odpovidajici interni odbornou zpusobilost v kazdé
oblasti vyrobkl, pro niz je jmenovan, aby vedl posouzeni shody, ovéfil
vhodnost a platnost odbornych stanovisek a rozhodl o certifikaci. Pozado-
vana interni odborna zptisobilost se tyka technickych, klinickych a auditnich
hledisek.

Oddily 6 prilohy 8 smérnice 90/385/EHS a prtilohy XI smérnice 93/42/EHS
se vykladaji v tom smyslu, ze zahrnuji nasledujici prvky:
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4.1

5.1

52

Subjekt posuzovani shody musi uzaviit piislusné pojisténi odpovédnosti,
které odpovid4 ¢innostem posuzovani shody, pro které je ozndmen, vcetné
mozného pozastaveni platnosti, omezeni nebo odnéti certifikatl, a geografic-
kému rozsahu jeho ¢innosti, pokud odpovédnost nepievezeme stat v souladu
s vnitrostatnim pravem nebo pokud samotny c¢lensky stat nevykonava
inspekce pfimo.

Oddily 7 prilohy 8 smérnice 90/385/EHS a ptilohy XI smérnice 93/42/EHS
se vykladaji v tom smyslu, ze zahrnuji nasledujici prvky:

Subjekt posuzovani shody zajisti, aby jeho pracovnici, vybory, pobocky
a subdodavatelé ¢i jakykoliv pfidruzeny subjekt dodrzovali divérnost infor-
maci, které maji k dispozici béhem vykonu ¢innosti posuzovani shody,
s vyjimkou situaci, kdy zvefejnéni informaci vyzaduje zdkon. Za timto
ucelem musi mit subjekt posuzovani shody zavedeny dokumentované
postupy.

Pracovnici subjektu posuzovéani shody musi zachovavat sluzebni tajemstvi
v souvislosti se vSemi informacemi ziskanymi pii vykonavani jejich tkola
s vyjimkou vztahti se jmenujicimi organy a pfislusnymi organy nebo
Komisi. Vlastnicka prava musi byt chranéna. Za timto Gcelem musi mit
subjekt posuzovani shody zavedeny dokumentované postupy.
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PRILOHA II

Formulai Zadosti o jmenovani oznaimenym subjektem

JMENUJICT OTZANT eeeiiireiirte ettt sttt et et s et s s
Nazev zadajiciho subjektu posuzovani shody: ...
Piedchozi nazev (pokud eXiStOVAl): .....ccceoeiicriinnienreenee e eneeene

Cislo EU oznameného subjektu (pokud eXiStUje): .......oowveereverererrerressesesnssnessnenns

TEICTON: ettt s s e e
Pravni forma subjektu posuzovani Shody: ...
IdentifiKaCni CISI0: ..iiiiuieirieireeee ettt e

V 0obchodnim refStITKUL ..cciiviirieieieiecrircr ettt

Je tieba prilozit nasledujici dokumenty. V piipadé rozsifeni nebo prodlouzeni
platnosti jmenovani se piikladaji pouze nové nebo upravené dokumenty.

Cislo ptilohy
+ odkaz
(oddil/strana)

Odpovidajici

Polozka piiloze 1 oddilu

ORGANIZACNI A OBECNE POZADAVKY

Pravni status a organiza¢ni struktura

1 | Stanovy spole¢nosti

2 | Vynatek z listiny o registraci ¢i zapisu spolecnosti
(obchodni rejstiik)

3 | Dokumentace tykajici se Cinnosti organizace, k niz subjekt
posuzovani shody patii (pokud existuje), a jeji vztah
k subjektu posuzovani shody

4 | Dokumentace tykajici se jednak subjekti, které subjekt
posuzovani shody vlastni (pokud existuji) jak v ramci ¢len-
ského statu i mimo néj, a jednak vztaht s témito subjekty

5 | Popis pravniho vlastnictvi a pravnickych nebo fyzickych
osob, které vykonavaji kontrolu nad subjektem posuzovani
shody

6 | Popis organizacni struktury a provozniho fizeni subjektu
posuzovani shody

7 | Popis funkci, odpovédnosti a pravomoci vrcholového
vedeni

8 | Seznam vsech pracovniku, ktefi maji vliv na ¢innosti posu-
zovani shody
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Polozka

Odpovidajici
ptiloze I oddilu

Cislo piilohy
+ odkaz
(oddil/strana)

Dokumentace tykajici se dalSich sluzeb poskytovanych
subjektem posuzovani shody (pokud existuji) (napf. pora-
denstvi tykajici se prostfedkd, Skoleni atd.)

10

Dokumentace tykajici se akreditace, kterd je relevantni po
tuto zadost

Nezavislost a nestrannost

11

Dokumentace tykajici se struktur, politik a postupu, které
zaruCuji a podporuji zasady nestrannosti v ramci celé orga-
nizace, u pracovnikli a posuzovacich Cinnosti, véetné etic-
kych pravidel ¢i kodext chovani

Popis toho, jak subjekt posuzovani shody zajistuje, aby
¢innosti pobocek, subdodavatelit a externich odborniki
neovliviiovaly jeho nezavislost, nestrannost ¢i objektivitu

13

Dokumentace tykajici se nestrannosti vrcholového vedeni
a pracovnikii zapojenych do c¢innosti posuzovani shody,
vcetné jejich odmén a prémii

14

Dokumentace tykajici se stfetu zajmt a postup/forma feSeni
moznych stietl

15

Popis nezavislosti subjektu posuzovani shody na jmenu-
jicim organu a na pfislusném organu, zejména pokud je
tento subjekt vefejnym organem/instituci

Diivérnost

16

Dokumentace tykajici se postupi k zajisténi sluzebniho
tajemstvi, véetné ochrany tdajt, na které se vztahuji vlast-
nicka prava

Odpovédnost

17

Dokumentace tykajici se pojisténi odpovédnosti, dikaz
toho, ze se pojisténi odpovédnosti tyka pripada, kdy muze
byt oznameny subjekt nucen certifikdty odejmout ¢i pozas-
tavit jejich platnost

Finan

¢ni zdroje

18

Dokumentace finanénich zdroji nutnych k vykonu ¢innosti
posuzovani shody, souvisejicich operaci, véetné existujicich
zavazkd souvisejicich s certifikaty vydanymi k prokéazani
trvajici zivotaschopnosti oznameného subjektu a slucitelnosti
se Skalou certifikovanych vyrobku

Systém kvality

19

Piirucku kvality a seznam souvisejici dokumentace
o provadéni, udrzbé a provozu systému fizeni kvality,
véetné postupt pro piidélovani Cinnosti a odpovédnosti
pracovnikiim
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Cislo piilohy

Polozka V(,)ldp oinda(_‘ilg:'il + odkaz
priioze 1 oddiiu (oddil/strana)

20 | Dokumentace tykajici se postupd pro kontrolu dokument
21 | Dokumentace tykajici se postupt pro kontrolu zaznamu
22 | Dokumentace tykajici se postupt pro pfezkoumani systému

managementu
23 | Dokumentace tykajici se postupt interniho auditu
24 | Dokumentace tykajici se postuptl pro napravna a preventivni

opatieni
25 | Dokumentace tykajici se postupli pro stiznosti a odvolani

Pozadavky na zdroje

Obecné

26

Popis vlastnich laboratoii a testovacich zatizeni

27 | Pracovni smlouvy a dalsi dohody s internimi pracovniky,
zejména pokud jde o nestrannost, nezavislost, stfet zajmi
(pripojte standardni vzor smlouvy)

28 | Smlouvy a dalsi dohody se subdodavateli a externimi

odborniky, zejména pokud jde o nestrannost, nezavislost
a stiet zajmi (piipojte standardni vzor smlouvy)

Kvalifikace a pravomoci pracovniki

29

Seznam vsech stalych i docasnych pracovnikii (technic-
kych, administrativnich atd.) vcetné informaci o odborné
kvalifikaci, nabyté praxi a typech uzavienych smluv

30

Seznam vsech externich pracovniku (napf. externich odbor-
nik?, externich auditort) véetné informaci o odborné kvali-
fikaci, nabyté praxi a typech uzavienych smluv

31

Struktura kvalifikace, ktera spojuje pracovniky subjektu
a jeho externi odborniky s funkcemi, které maji vykonavat,
a s oblastmi odborné zpusobilosti, pro které byl subjekt
jmenovan nebo si pieje byt jmenovan

32

Kvalifika¢ni kritéria pro rizné funkce (viz bod 31)

33

Dokumentace o postupu (postupech) pro vybér a ptidéleni
internich ¢i externich pracovnikti zapojenych do c¢innosti
posuzovani shody, véetné podminek pro zadavani tkold
externim pracovnikiim a pro dozor nad jejich odbornou
zpusobilosti
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vB
... | Cislo piilohy
Polozka f?lgg gvlllitjiéi;illu + odkaz
P (oddil/strana)
34 | Dokumentace prokazujici, ze vedeni subjektu posuzovani
shody disponuje nalezitymi znalostmi, aby mohlo zfidit
a provozovat systém pro:
— vybér pracovnikd vyuzivanych v prubéhu posuzovani
shody,
— ovefovani znalosti a zkuSenosti téchto pracovniki,
— zadavani ukolt pracovnikiim,
— oveéfovani vykonu pracovniki,
— vymezeni a ovéfeni pocateCni a prabézné odborné
pripravy pracovniku.
35 | Dokumentace o postupu zajistujicim prubézné monitoro-
vani odborné zpusobilosti a vykonu
36 | Dokumentace o standardnich vzdélavacich programech,
které subjekt posuzovani shody provadi a které jsou rele-
vantni pro jeho posuzovaci ¢innost
Subdodavatelé
37 | Seznam vSech subdodavatel (nikoliv jednotlivych exter-
nich odborniki) vyuzivanych pro uéely ¢innosti posuzovani
shody
38 | Opatieni a postupy tykajici se subdodavatel
39 | Dokumentace prokazujici, ze subjekt posuzovéani shody
disponuje odpovidajici klicovou odbornou zpisobilosti
posuzovat a vybirat subdodavatele, uzavirat s nimi smlouvy
a ovéfovat nalezitost a spravnost jejich ¢innosti
40 | Piiklady standardni vzorové smlouvy, ktera zakazuje dalsi
zadavani Cinnosti pravnickymi osobami a konkrétné
zahrnuje ustanoveni k zajisténi divérnosti a fizeni stietu
zajmu se subdodavateli (nutno pfipojit piiklady)
Proces
41 | Dokumentace tykajici se postupti souvisejicich s ¢innostmi
posuzovani shody a dalsi souvisejici dokumenty, z nichz
vyplyva rozsah ¢innosti posuzovani shody, vcetné zejména
postupt tykajicich se:
— kvalifikace a klasifikace
— posuzovani systému kvality
— fizeni rizik
— hodnoceni preklinickych udaji
— klinického hodnoceni
— reprezentativnich vzorku technické dokumentace
— klinického sledovani po uvedeni na trh
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Polozka

Cislo piilohy
+ odkaz
(oddil/strana)

Odpovidajici
ptiloze I oddilu

— sdéleni od regulaénich organt véetné pfislusnych
organti a jmenujicich organt

— komunikace a analyzy dopadu zprav o vigilanci na
certifikaci prostiedki

— postuptl konzultace v piipadé vyrobkid kombinujicich
lécivé pripravky s prostiedky, prostiedkti vyrobenych
s vyuzitim zvifeci tkané a prostiedkd vyrobenych
s vyuzitim derivatt z lidské krve

— prezkoumani a rozhodovani v souvislosti s vydavanim
certifikatll véetné odpovédnosti spojenych se schvalo-
vanim

— piezkoumani a rozhodovani v souvislosti s pozastave-
nim, omezenim, odnétim a zamitnutim certifikatu
véetné odpovédnosti spojenych se schvalovanim

42 | Kontrolni seznamy, vzory, zpravy a certifikity pouzivané
pro ¢innosti posuzovani shody

Jméno a podpis povéfeného zastupce zadajiciho
subjektu posuzovani shody (pokud neni akceptovan
elektronicky podpis)

Misto a datum
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