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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢ 920/2013
ze dne 24. zifi 2013

o jmenovini oznimenych subjekti podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a dozoru
nad témito subjekty

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna
1990 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych statt tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki (1),
a zejména na ¢l. 11 odst. 2 uvedené smérnice,

s ohledem na smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna
1993 o zdravotnickych prostiedcich (%), a zejména na ¢l. 16
odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

Diky technickému pokroku vznikly slozitéjsi prostiedky
a vyrobni metody, které ozndmenym subjektim pFinaseji
nové tkoly souvisejici s posuzovanim shody. Tento vyvoj
vedl k rozdilim v drovni odborné zpusobilosti ozndme-
nych subjektd a k odlisnym stupiidm pfisnosti, které
uplatiuji. V zdjmu zachovani bezproblémového fungo-
vani vnitfniho trhu je tedy nezbytné stanovit jednotny
vyklad hlavnich prvka kritérii pro jmenovani oznime-
nych subjektt stanovenych ve smérnici 90/385/EHS
a smérnici 93/42/EHS.

Jednotny vyklad kritérii pro jmenovani stanoveny timto
nafizenim neni k zajisténi jejich konzistentniho uplatiio-
vani dostatecny. Metody posuzovani se v clenskych
statech lisi. Se zminénou zvySujici se slozitosti ¢innosti
subjektti posuzovdni shody tendence k odliSnostem
téchto metod sili. Z kazdodenni praxe jmenovani navic
vyvstava fada otdzek ad hoc souvisejicich s novymi tech-
nologiemi a produkty. Z téchto davodi je nezbytné
stanovit procesni povinnosti, které zajisti neustaly dialog
mezi Clenskymi stity o jejich vSeobecnych postupech
a otazkiach ad hoc. Timto zptisobem budou zjistény
nesrovnalosti v metodéch, které se pouzivaji k posouzeni
subjekttt posuzovani shody, a ve vykladu kritérii pro
jejich jmenovani stanovenych ve smérnici 90/385/EHS
a smérnici 93[42[EHS. Zjisténi nesrovnalosti umozni
vyvinout jednotny vyklad metod posuzovédni, a to
zejména s ohledem na nové technologie a prostredky.

. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.

. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.

G)

V zdjmu zajisténi jednotného piistupu ze strany jmenu-
jicich orgdnti a neutrdlnich podminek pro hospodafskou
soutéz by tyto orgdny mély opirat svd rozhodnuti
o jednotny soubor dokumentd, které jsou podkladem
pro ovéfovani kritérii pro jmenovani stanovenych ve
smérnici 90/385/EHS a smérnici 93/42/EHS.

Pro usnadnéni jednotného uplatiovani kritérii stanove-
nych pro jmenovani subjektli posuzovani shody, jejichz
¢innost je stdle sloZitéjsi, je tieba, aby tyto subjekty byly
posuzovany tymy hodnotiteld zastupujicich znalosti
a zkuSenosti z rtiznych clenskych stitd a z Komise.
V zdjmu usnadnéni posuzovani by mély byt tém, kdo
jsou zapojeni do téchto Cinnosti, pfistupné nékteré
nezbytné dokumenty. Jmenujici organy z Cclenskych
stata jinych, nez je ¢lensky stdt, kde subjekt posuzovani
shody sidli, by mély mit moZnost pfezkoumat dokumen-
taci spojenou s posouzenim a vyjadfit se k zamyslenym
jmenovanim, pokud chtéji. Pistup k témto dokumentiim
je nezbytny, aby bylo mozno zjistit nedostatky Zadajicich
subjektd posuzovani shody a také nesrovnalosti v meto-
dach posuzovéani v jednotlivych clenskych stitech a v
jejich vykladu kritérii pro jmenovéni stanovenych ve
smérnici 90/385/EHS a smérnici 93/42/EHS.

Pro zajisténi toho, aby jednotny vyklad stanovenych
kritérii podobné platil i pro rozsifeni plsobnosti,
k némuz casto dochdzi v dusledku novych technologif
nebo typt vyrobkd, a pro prodlouzeni platnosti jmeno-
vani ozndmenych subjektt, by mél byt postup pro
jmenovani subjektd posuzovani shody dodrzen také
v téchto situacich.

Potfeba, aby jmenujici orgdny kontrolovaly a monitoro-
valy ozndmené subjekty, vzrostla, jelikoz technicky
pokrok zvysil riziko, Ze ozndmené subjekty nedisponuji
dostatecnou odbornou zptsobilosti z hlediska novych
technologii nebo prosttedkd, které se v rozsahu jejich
jmenovani objevi. Jelikoz technicky pokrok zkracuje
vyrobkové cykly a jelikoz se intervaly posouzeni na
misté pro Géely dohledu a monitorovini mezi jmenuji-
cimi orgdny lisi, je tfeba stanovit minimalni pozadavky,
pokud jde o intervaly dohledu a monitorovini oznidme-
nych subjektd, a organizovat neohldSend nebo jen
s kratkym pfedstihem ohldsend posouzeni na misté.
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Komise by méla mit mozZnost prosetfit jednotlivé
piipady, pokud odbornd zpusobilost ozndmeného
subjektu vzbuzuje pochybnosti i pfes opatfeni pfijatd
k zajisténi konzistentntho uplatiiovani a kontroly
dodrzovani pozadavkd clenskymi stity. Potieba Setfeni
provadéného Komisi zesilila, jelikoz technicky pokrok
zvysil riziko, Ze ozndmené subjekty nedisponuji
nezbytnou odbornou zptisobilosti, pokud jde o nové
technologie nebo vyrobky ndlezejici do rozsahu jejich
jmenovani.

V zajmu zajisténi veétsi transparentnosti a vzdjemné
davéry a pro dalsi sladéni a rozvoj postupti jmenovani,
rozsifeni a prodlouzeni platnosti jmenovdni, a to piede-
vSim v souvislosti s novymi otdzkami tykajicimi se
novych technologii a prosttedkd, by ¢lenské stity mély
spolupracovat mezi sebou a s Komisi. Clenské stity by
mély mezi sebou a s Komisi konzultovat otdzky obec-
ného vyznamu pro provddéni tohoto nafizeni a infor-
movat se vzdjemné a Komisi o svém vzoru kontrolniho
seznamu pro posuzovani, ktery je zdkladem jejich posu-
zovaci praxe.

ZvySend slozitost udkold souvisejicich se jmenovanim
subjektti posuzovini shody, jez je odrazem rostouci
slozitosti ¢innosti téchto subjektti, vyZaduje znacné
prostfedky. Proto je tfeba vznést na clenské stity poza-
davky tykajici se minimdlni kvality dostupnych zptsobi-
lych pracovnikd, ktefi budou schopni a povéfeni pasobit
nezavisle.

Jmenujici orgdny, které neodpovidaji za dozor nad trhem
a za vigilanci zdravotnickych prostfedks, nemusi mit
ptehled o nedostatcich v prici ozndmenych subjekta,
které zjistily piislusné organy pii kontrole vyrobkd.
Jmenujici orgdny navic nemusi disponovat veskerymi
znalostmi tykajicimi se vyrobku, coz je vSak nékdy
potieba k posouzeni toho, zda ozndmené subjekty
fadné pracuji. Jmenujici organy by proto mély konzul-
tovat pifslusné orgdny.

Je-li jmenovani zaloZeno na akreditaci ve smyslu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne
9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akre-
ditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na
trh a kterym se zruSuje natizeni (EHS) ¢. 339/93 (1), mély
by si akreditacni orgdny na jedné strané a jmenujici
a piislusné orgdny na strané druhé za tcelem zajisténi
transparentniho a konzistentniho uplatiiovani kritérif
stanovenych v piloze 8 smérnice 90/385/EHS a v
pfiloze XI smérnice 93/42/EHS vyménovat informace,
které jsou pro posouzeni ozndmenych subjektd rele-
vantni. Potfeba vymény informaci se ukdzala jako zvlasté
silnd u postupli pouzivanych subjekty posuzovani shody
s ohledem na nové technologie a prostiedky a na jejich
schopnost tyto technologie a prostiedky pokryt a splnit
tak kritéria pro jmenovadni stanovend ve smérnici
90/385/EHS a smérnici 93/42/EHS.

Je vhodné poskytnout obdobi postupného zavddéni, aby
jmenujici organy mély C€as na vytvofeni nezbytnych
dalsich zdroji a na dpravu svych postupd.

(1) Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.

(13)  Komplexni technické a vyrobni zmény vedly nékteré

ozndmené subjekty k tomu, aby cast svych posouzeni
zadaly externé. Je proto nezbytné stanovit meze a urcit,
za jakych podminek lze takto postupovat. Ozndmené
subjekty by mély mit nad svymi subdodavateli a pobo¢-
kami kontrolu. Musi disponovat nalezitymi zdroji, véetné
plné kvalifikovanych pracovnikd, aby mohly provadét
posouzeni samy nebo aby byly schopny pfezkoumat
posouzeni vypracovand externimi odborniky.

(14)  Pro zajisténi toho, aby rozhodnuti ozndmenych subjektt

nebyla ovliviiovdna protizékonnymi okolnostmi, by méla
organizace a provoz téchto subjektl zajistovat plnou
nestrannost. Aby byly subjekty schopny provadét své
tikoly soudrznym a systematickym zplisobem, mély by
mit uspokojivy systém Fzeni véetné opatieni zajistujicich
sluzebni tajemstvi. Nalezitd Grovenl znalosti a odborné
zpusobilosti pracovniki je podminkou pro to, aby ozna-
mené subjekty Fddné vykondvaly svou prdci, a méla by
byt proto vzdy zarucena.

(15)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se

stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢l. 6 odst. 2 smér-
nice 90/385/EHS,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Definice

Pro tclely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

a)

)

,prostiedkem” se rozumi aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky, jak jsou definovany v ¢l. 1 odst. 2 pism. ¢)
smérnice 90/385/EHS, nebo zdravotnické prosttedky a jejich
piislusenstvi, jak jsou definovany v ¢l. 1 odst. 2 smérnice
93/42[EHS;

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

,ozndmenym subjektem“ se rozumi subjekt posuzovani
shody, ktery byl ozndmen Cdlenskym stitem v souladu
s ¢lankem 11 smérnice 90/385/EHS nebo s clinkem 16
smérnice 93/42/EHS;

,akreditaénim orgdnem“ se rozumi jediny orgdn v daném
Clenském staté, ktery na zdkladé stitem delegované pravo-
moci provadi akreditaci podle ¢l. 2 odst. 10 nafizeni (ES)
¢. 765/2008;

Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
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e) ,jmenujicim orgdnem“ se rozumi orgdn(y), ktery(é) clensky
stdit povéfil posuzovanim, jmenovdnim, oznamovinim
a monitorovdinim ozndmenych subjektd podle smérnice
90/385/EHS nebo smérnice 93/42/EHS;

f) ,piislusnym orgdnem“ se rozumi orgdn(y) odpovédny(é) za
dozor nad trhem afnebo za vigilanci prostredka;

X

g) ,posouzenim na misté“ se rozumi inspekce v prostorich
subjektu nebo jednoho z jeho subdodavatelt ¢i pobocek
vykonand jmenujicim orgdnem;

h) ,posouzenim na misté¢ pro tcely dohledu” se rozumi peri-
odicky opakované rutinni posouzeni na misté, které neni ani
posouzenim na misté pro ucely pocite¢niho jmenovani, ani
posouzenim na misté pro Géely prodlouZeni jmenovéni;

i) ,dozorovym auditem“ se rozumi posouzeni vykonu tymu
auditort ozndmeného subjektu v prostorach klienta
subjektu, které vykond jmenujici orgédn;

j) Jfunkcemi“ se rozumi tkoly, které vykondvaji pracovnici
subjektu a jeho externi odbornici, konkrétné: auditovani
systémi  kvality, prezkoumdni technické dokumentace
vyrobku, pfezkoumdni klinickych hodnoceni a zkousek,
zkouseni prostiedkti a u kazdé z jmenovanych polozek
zavéreéné prezkoumdni a pfijeti rozhodnuti zalozenych na
tomto zavére¢ném prezkoumadni;

k) ,subdoddvkou“ se rozumi pfeneseni kol na:
i) pravnickou osobu,

ii) fyzickou osobu, kterd plnéni téchto tkoli nebo jejich
Casti zadd dale,

i) nékolik fyzickych nebo pravnickych osob, které tyto
tkoly provadéji spolecné.

Cldnek 2
Vyklad kritérii pro jmenovani

Kritéria stanovend v piiloze 8 smérnice 90/385/EHS nebo
v piiloze XI smérnice 93/42[EHS se pouziji tak, jak je stano-
veno v priloze L

Cldnek 3
Postup jmenovini ozndmenych subjekti

1. Pro Glely zddosti o jmenovani ozndmenym subjektem
subjekt posuzovani shody pouzije formuldt zddosti uvedeny
v ptiloze 1. Podéd-li subjekt posuzovani shody zZadost
a dokumenty pfipojené k zddosti v titéné podobé, poskytne
také elektronickou kopii Zddosti a jejich piiloh.

V zddosti se uvedou ¢innosti posuzovéni shody, postupy posu-
zovani shody a oblasti odborné zpusobilosti, pro které si

subjekt posuzovani shody pieje byt ozndmen; v piipadé oblasti
odborné zpusobilosti se uvedou kédy pouzivané v informacnim
systému ,ozndmené a jmenované organizace podle nového
piistupu” (') a podskupiny téchto oblasti.

2. Jmenujici orgn ¢lenského stitu, kde ma subjekt posuzo-
véani shody sidlo, posoudi tento subjekt v souladu s kontrolnim
seznamem pro posuzovani, ktery obsahuje alespoit polozky
uvedené v piiloze II. Posouzeni zahrnuje posouzeni na misté.

Na posouzeni subjektu posuzovéni shody, véetné posouzeni na
misté, se v koordinaci se jmenujicim orgdnem c¢lenského statu,
kde md subjekt posuzovini shody sidlo, podileji zdstupci
jmenujicich organtt dvou dalsich c¢lenskych statd spolu se
zdstupcem Komise. Jmenujici orgdn clenského stitu, kde md
subjekt posuzovéani shody sidlo, témto zdstupcim poskytne
v¢as piistup k dokumentim nezbytnym k posouzeni tohoto
subjektu. Zdstupci do 45 dni od posouzeni na misté vypracuji
zprévu, kterd obsahuje minimdlné shrnuti zjisténych nesouladi
s kritérii uvedenymi v piiloze I a doporuceni tykajici se jmeno-
vani ozndmeného subjektu.

3. Clenské stity daji Komisi k dispozici skupinu posuzova-
tel, které maze Komise k jednotlivym posouzenim pfizvat.

4. Jmenujici orgdn clenského stitu, kde md subjekt posuzo-
véani shody sidlo, vlozZi do systému uchovédvani Gdaji spravova-
ného Komisi zprdvu o posouzeni vypracovanou zdstupci uvede-
nymi v odstavci 2, svou vlastni zpravu o posouzeni a — neni-li
v této vlastni zprdvé o posouzeni zahrnuta — zprdvu o posou-
zeni na misté.

5. Jmenujici orgdny vSech ostatnich ¢lenskych statt musi byt
o zddosti informovany a mohou si vyzadat piistup k nékterym
nebo ke viem dokumentim uvedenym v odstavci 4. Tyto
orginy a Komise mohou pfezkoumat viechny dokumenty
uvedené v odstavci 4, mohou kldst dotazy nebo vzndset pfipo-
minky a do jednoho mésice po poslednim vlozeni nékterého
z téchto dokumentti si mohou vyzadat dalsi dokumenty. V téze
lhaté mohou pozddat o vyménu ndzorl tykajici se zddosti,
kterou zorganizuje Komise.

6.  Jmenujici orgdn ¢lenského stitu, kde ma subjekt posuzo-
vani shody sidlo, na tyto dotazy, pfipominky a Zadosti o dalsi
dokumenty reaguje do ¢tyf tydnti od jejich obdrzeni.

Jmenujici orgdny ostatnich ¢lenskych stitd nebo Komise mohou
jednotlivé nebo spole¢né do ¢tyf tydnd od obdrzeni odpovédi
adresovat doporuceni jmenujicimu orgdnu ¢lenského statu, kde
md subjekt posuzovéni sidlo. Uvedeny jmenujici orgdn doporu-
¢eni zohledni pii pHjimani rozhodnuti o jmenovéni subjektu
posuzovani shody. Pokud se jmenujici orgdn doporucenimi
nefidi, do dvou tydnd od svého rozhodnuti uvede diivody,
které jej k tomu vedly.

(") ,NANDO viz http:/|ec.europa.eufenterprise/newapproach/nando
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7. Clensky stdt své rozhodnuti o jmenovéni subjektu posu-
zovani shody ozndmi Komisi prostiednictvim informac¢niho
systému ,ozndmené a jmenované organizace podle nového
pfistupu®.

Platnost jmenovani je omezena na nejvyse pét let.

Cldnek 4
Rozsifeni a prodlouZeni platnosti jmenovani

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

2. Jmenovan{ ozndmenym subjektem muze byt prodlouzeno
v souladu s ¢ldnkem 3 pfed ukoncenim doby platnosti pfed-
chazejictho 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. Ozndmené subjekty jmenované pied vstupem tohoto nafi-
zeni v platnost, jejichz jmenovani nemd uvedenou dobu plat-
nosti nebo md dobu platnosti prekracujici pét let, musi byt
podrobeny postupu prodlouzeni platnosti nejpozdéji do tif let
od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 5
Dohled a monitorovadni

1. Jmenujici orgin clenského stitu, kde md ozndmeny
subjekt sidlo, pro tcely dohledu posoudi pfiméfené mnoZstvi
piezkoumdni provedenych ozndmenym subjektem tykajicich se
klinickych hodnoceni pfedlozenych vyrobcem a v nésledujicich
intervalech provede piiméfené mnozstvi pfezkoumdni spist,
posouzeni na misté pro tGcely dohledu a dozorovych auditt::

a) nejméné kazdych 12 mésict v ptipadé ozndmenych subjektt
s vice nez 100 klienty;

b) nejméné kazdych 18 mésicti v piipadé vSech ostatnich ozné-
menych subjektt.

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

2. Dohled a monitorovani provadéné jmenujicimi organy se
nélezitym zptsobem zabyvd pobockami.

3. Jmenujici orgdn clenského stitu, kde méd oznidmeny
subjekt sidlo, tento subjekt pribézné monitoruje s cilem zajistit
soustavné dodrzovani platnych pozadavkd. Uvedeny orgdn musi
zajistit systematické pfijimani opatfeni v ndvaznosti na stiZnosti,
zpravy o vigilanci a dalsi informace, véetné téch, které byly
obdrzeny z jinych ¢lenskych stitd, z nichz muaze vyplyvat, Ze
ozndmeny subjekt neplni povinnosti nebo se odklini od
béznych ¢&i zavedenych postuptl.

Jmenujici organ clenského stdtu, kde mad ozndmeny subjekt
sidlo, zahdji kromé posouzeni na misté pro ucely dohledu
nebo prodlouzeni platnosti jmenovani také neohldsend nebo
jen s kratkym pfedstihem ohldSend posouzeni na misté, jsou-li
tato posouzeni na misté nezbytnd k ovéfeni dodrzovini poza-

davk.

Cldnek 6
Setfeni odborné zpiisobilosti ozndimeného subjektu

1. Komise muZe prosetiit piipady tykajici se odborné zptso-
bilosti ozndmeného subjektu nebo plnéni pozadavki a odpovéd-
nost, jez se na oznameny subjekt vztahuji podle smérnice
90/385[EHS a smérnice 93/42/EHS.

2. Setfeni zatne konzultaci jmenujictho orgdnu ¢&lenského
statu, kde mad ozndmeny subjekt sidlo. Uvedeny jmenujici
orgdn do ¢tyf tydnd poskytne Komisi na jeji Zddost vSechny
piislusné informace tykajici se daného ozndmeného subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi
ziskanymi v pribéhu jejiho Setfeni naklddalo jako s divérnymi.

4. Pokud ozndmeny subjekt jiz nespliiuje pozadavky na své
ozndmeni, Komise informuje ¢lensky stat, kde ma dany subjekt
sidlo, a mutize ¢lensky stdt pozddat, aby piijal nezbytnd ndpravnd
opatfen.

Clanek 7

Vyména zkuSenosti o jmenovini subjekti posuzovini
shody a dozoru nad nimi

1. Jmenujici orgdny mezi sebou a s Komisi konzultuji otazky
obecného vyznamu tykajici se provddéni tohoto naf{zeni
a vykladu ustanoveni smérnice 90/385/EHS a smérnice
93/42[EHS, pokud jde o subjekty posuzovani shody.

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

3.V piipadé, Ze ze zprdv o posouzeni uvedenych v ¢l. 3
odst. 4 vyplynou nesrovnalosti v obecnych postupech jmenuji-
cich orgdnt, mohou ¢lenské stity nebo Komise pozidat
o vyménu ndzord, kterou zorganizuje Komise.

Cldnek 8
Piisobeni jmenujicich orgind

1. Jmenujici orgdny musi mit k dispozici dostate¢ny pocet
kvalifikovanych pracovnikéi, aby mohly fiddné vykondvat své
tkoly. Tyto orgdny jsou ziizeny, organizovany a vedeny tak,
aby zajisfovaly objektivitu a nestrannost svych cinnosti
a zamezily stfetu zdjmt se subjekty posuzovani shody. Jmenu-
jici orgdny jsou organizovany tak, aby jednotlivd rozhodnuti
tykajici se ozndmeni subjektu posuzovani shody nepfijimal
stejny pracovnik, ktery provedl posouzeni tohoto subjektu.
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2. Pokud jmenujici orgdny nejsou povéfeny dozorem nad
trhem a vigilanci zdravotnickych prostiedkd, zapoji v souvislosti
se vemi tkoly, které jim piislusi podle tohoto nafizen,
piislusné orgdny tohoto c¢lenského stitu. Jmenujici orgdny
zejména konzultuji pislusné orgdny tohoto clenského stitu
pied pijjetim rozhodnuti a pfizvou je k dcasti na vSech typech
posouzeni.

Cldnek 9
Spolupréce s akreditaénimi orgdny

Je-li jmenovéni zaloZeno na akreditaci ve smyslu nafizeni (ES)
¢.765/2008, zajisti clenské stity, aby byl akreditacni orgdn,
ktery konkrétni ozndmeny subjekt akreditoval, informovin
piislusnymi orgdny o hldseni nezddoucich ptithod a aby mu
byly pfeddvany dal$i informace, které se tykaji zalezitosti, nad
nimiz md ozndmeny subjekt dohled, pokud mohou byt dané

informace relevantni pro posouzeni vykonu ozndmeného
subjektu. Clenské stity zajisti, aby jmenujici orgdn clenského
statu, kde md subjekt posuzovéni shody sidlo, informoval akre-
dita¢ni orgdn, jenz odpovidd za akreditaci konkrétniho subjektu
posuzovani shody, o zjisténich, kterd jsou relevantni pro akre-
ditaci. Akredita¢ni orgdn o svych zjisténich informuje jmenujici
organ ¢lenského stitu, kde md subjekt posuzovani shody sidlo.

Cldnek 10

Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Na rozsifeni jmenovéni se pouzije ode dne 25. prosince 2013.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. zafi 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

2.1

PRILOHA 1

Vyklad kritérii stanovenych v piiloze 8 smérnice 90/385/EHS a v pfiloze XI smérnice 93/42/EHS

Oddily 1 a 5 piilohy 8 smérnice 90/385/EHS a piilohy XI smérnice 93/42/EHS se vyklddaji v tom smyslu, Ze
zahrnuji ndsledujici prvky:

Subjekt posuzovani shody musi byt subjektem tfeti strany, ktery je nezavisly na vyrobci vyrobku, ve vztahu k némuz
provadi Cinnosti posuzovani shody. Subjekt posuzovani shody musi byt také nezdvisly na jakémkoli jiném hospo-
dafském subjektu, ktery md na vyrobku zdjem, a na jakémkoli konkurentovi vyrobce.

Subjekt posuzovdni shody musi byt organizovdn a provozovdn tak, aby byla zarucena nezévislost, objektivita
a nestrannost jeho c¢innosti. Subjekt posuzovani shody musi mit zavedeny postupy, které G¢inné zajistuji zjisténi,
vySetieni a vyfeSeni kazdého piipadu, kdy muze dojit ke stfetu zdjmd, vcetné zapojeni svych pracovniki do
poradenskych sluzeb v oblasti zdravotnickych prosttedkii pfed uzavienim pracovniho poméru s timto subjektem.

Subjekt posuzovani shody, jeho vrcholové vedeni a pracovnici odpovédni za provddéni tkolt spojenych s posuzo-
vanim shody nesmf:

a) provadét zZadnou cinnost, kterd by mohla ohrozit jejich nezdvisly tsudek nebo integritu ve vztahu k ¢innostem
posuzovani shody, k jejichz vykondvani jsou tyto osoby ozndmeny;

=

nabizet nebo poskytovat zadné sluzby, které by mohly ohrozit divéru v jejich nezdvislost, nestrannost nebo
objektivitu. Zejména nesmi nabizet nebo poskytovat a v poslednich tfech letech nesméli nabizet nebo poskytovat
poradenské sluzby vyrobci, jeho zplnomocnénému zdstupci, dodavateli nebo obchodnimu konkurentovi souvi-
sejici s pozadavky Unie na ndvrh, konstrukci, uvddéni na trh nebo ddrzbu vyrobka nebo procest, které jsou
posuzovany. To nevyluCuje ¢innosti posuzovani shody pro vyse uvedené vyrobce a hospodaiské subjekty ani
obecné skolici ¢innosti v oblasti predpistt o zdravotnickych prostiedcich nebo souvisejicich norem, které nejsou
specifické pro konkrétniho zakaznika.

Vrcholové vedeni subjektu posuzovani shody a jeho pracovnici provadgjici posuzovini musi byt nestranni. Odmé-
fiovani vrcholového vedeni a téchto pracovnikd subjektu posuzovani shody nesmi zdviset na poctu provedenych
posouzeni ani na jejich vysledcich.

Pokud je vlastnikem subjektu posuzovdni shody vefejny orgdn ¢i instituce, ¢lensky stit zajisti a dokumentuje
nezdvislost subjektu posuzovani shody a absenci jakéhokoliv stfetu zdjmi mezi jmenujicim orgdnem ajnebo
piislusnym orgdnem na jedné strané a subjektem posuzovani shody na strané druhé.

Subjekt posuzovéani shody zajisti a dokumentuje, Ze ¢innosti jeho pobocek, subdodavatelii nebo jakéhokoli pfidru-
zeného subjektu neovlivni jeho nezdvislost, nestrannost nebo objektivitu jeho ¢innosti posuzovani shody.

Pozadavky uvedené v bodech 1.1 az 1.6 nevylucuji vyménu technickych informaci a regulacnich pokynd mezi

Druhy pododstavec oddilu 2 pFilohy XI smérnice 93/42/EHS se vyklddd v tom smyslu, Ze zahrnuje ndsledujici prvky:

Subdoddvky jsou omezeny na specifické tkoly. Zaddvani celého auditovani systémil fizeni kvality nebo celého
piezkoumdni tykajictho se vyrobkt subdodavatelim neni dovoleno. Subjekt posuzovani shody vidy interné zajisti
zejména prezkoumdni kvalifikace a monitorovdni vykonu externich odbornik®i, pfidélovani specifickych dkold
spojenych s posuzovanim shody odbornikim a zdvérecné prezkoumdni a rozhodovaci funkce.
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2.2

2.3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Zadéva-li subjekt posuzovéni shody subdodavatelim specifické tikoly nebo konzultuje-li externi odborniky spojené
s posuzovanim shody, musi stanovit postup popisujici podminky, za nichz se mtze zaddni dkolt subdodavateli
nebo konzultace externich odbornikii uskutecnit. Jakékoli zaddni tkolti subdodavateli nebo konzultace externich
odborniki musi byt fddné dokumentoviny a musi byt pfedmétem pisemné dohody, kterd se tykd mimo jiné
davérnosti a stfetu zdjma.

Subjekt posuzovani shody musi zavést postupy pro posuzovani a monitorovani odborné zpusobilosti viech vyuzi-
vanych subdodavatelt a externich odbornika.

Oddily 3 a 4 piilohy 8 smérnice 90/385/EHS a piilohy XI smérnice 93/42/EHS se vyklddaji v tom smyslu, Ze
zahrnuji ndsledujici prvky:

Subjekt posuzovani shody musi vidy a pro kazdy postup posuzovani shody a kazdy druh ¢i kategorii vyrobkd,
v souvislosti s nimiZ byl nebo si pfeje byt ozndmen, v rdmci své organizace spliiovat ndsledujici podminky:

a) musi disponovat nezbytnymi administrativnimi, technickymi, klinickymi a védeckymi pracovniky s technickymi
a veédeckymi znalostmi a dostatecnymi odpovidajicimi zkuSenostmi tykajicimi se zdravotnickych prostiedkd
a odpovidajicich technologii pro provadéni tikolti posuzovani shody véetné posuzovani klinickych tdajd;

b) musi mit zaveden dokumentovany proces pro provadéni postupl posuzovani shody, pro néz je jmenovén (),
s piihlédnutim k jejich pfislusnym specifickym rystim, véetné zdkonem pozadovanych konzultaci, pokud jde
o rtizné kategorie prostfedkd, na néZ se vztahuje rozsah jeho ozndmeni, aby byla zaji§téna transparentnost
a moznost reprodukce uvedenych postupti.

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

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici finan¢ni zdroje nutné k provadéni svych ¢innosti posuzovani shody
a souvisejicich obchodnich operaci. Musi dokumentovat a dolozZit svou finan¢ni zptsobilost a udrzitelnou ekono-
mickou Zivotaschopnost s pfihlédnutim ke specifickym okolnostem v pribéhu zahajovaci fize.

Subjekt posuzovéani shody musi mit zavedeny a funkéni systém Fzeni kvality.

Zku3enosti a znalosti pracovnikd odpovédnych za provadéni ¢innosti posuzovani shody se vykladaji v tom smyslu,
ze zahrnuji ndsledujici prvky:

a) odpovidajici védecké, technické a odborné vzdélani zejména v relevantnich oborech 1ékafstvi, farmacie, techniky
nebo dalsich relevantnich véd, tykajici se vSech ¢innosti posuzovani shody, v souvislosti s nimiz subjekt byl nebo
si preje byt ozndmen;

=

zdsadni relevantni zkusenosti tykajici se viech ¢innosti posuzovani shody, v souvislosti s nimiz subjekt byl nebo
si pfeje byt ozndmen;

¢) uspokojivd znalost pozadavka souvisejicich s posuzovanim, které provadéji, a odpovidajici pravomoc toto posu-
zovani provadét;

&

odpovidajici znalosti a pochopeni piislusnych ustanoveni v pravnich pfedpisech tykajicich se zdravotnickych
prostiedkd a platnych harmonizovanych norem;

e) schopnost vypracovdvat certifikdty, zdznamy a zpravy prokazujici, Ze byla posouzeni provedena.

(") Viz piiloha II bod 41.
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3.6

3.7

3.8

4.1

5.1

5.2

Subjekt posuzovani shody zavede a dokumentuje kvalifika¢ni kritéria a postupy vybéru a povéfovéni osob zapoje-
nych do ¢innosti posuzovani shody (znalosti, zkuSenosti a dalsi pozadovand odbornd zpiisobilost) a pozadovanou
odbornou pifpravu (pocdtecni a pribéznou odbornou piipravu). Kvalifikacni kritéria se musi tykat riiznych funkei
v rdmci procesu posuzovani shody (napf. auditovani, hodnoceni/zkouSeni vyrobkd, pfezkoumdni ndvrhové
dokumentace/spisu, rozhodovéni) a rovnéz prostredkd, technologif a oblasti (napf. biologickd kompatibilita, sterili-
zace, tkdné a buriky zvifectho ptivodu, klinické hodnoceni), na které se vztahuje rozsah jeho jmenovéni.

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

Pokud jsou v souvislosti s posuzovanim shody vyuzivany sluzby subdodavatelii nebo externich odbornikd, zejména
pokud jde o nové, invazivni a implantabilni zdravotnické prosttedky nebo technologie, subjekt posuzovéni shody
musi mit odpovidajici interni odbornou zpusobilost v kazdé oblasti vyrobkd, pro niz je jmenovin, aby vedl
posouzeni shody, ovéfil vhodnost a platnost odbornych stanovisek a rozhodl o certifikaci. Pozadovand interni
odbornd zptsobilost se tykd technickych, klinickych a auditnich hledisek.

Oddily 6 ptilohy 8 smérnice 90/385/EHS a piilohy XI smérnice 93/42/EHS se vyklddaji v tom smyslu, Ze zahrnuji
nasledujici prvky:

Subjekt posuzovani shody musi uzaviit piislusné pojisténi odpovédnosti, které odpovidd ¢innostem posuzovani
shody, pro které je ozndmen, véetné mozného pozastaveni platnosti, omezeni nebo odnéti certifikdtti, a geografic-
kému rozsahu jeho ¢innosti, pokud odpovédnost nepfevezeme stit v souladu s vnitrosttnim pravem nebo pokud
samotny Clensky stdt nevykondvd inspekce p¥imo.

Oddily 7 ptilohy 8 smérnice 90/385/EHS a piilohy XI smérnice 93/42/EHS se vyklddaji v tom smyslu, Ze zahrnuji
ndsledujici prvky:

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

Pracovnici subjektu posuzovdni shody musi zachovdvat sluzebni tajemstvi v souvislosti se vSemi informacemi
ziskanymi pfi vykonavdni jejich dkoli s vyjimkou vztahd se jmenujicimi orgdny a piislusnymi orgdny nebo Komisi.
Vlastnickd prava mus{ byt chrdnéna. Za timto Gcelem musi mit subjekt posuzovani shody zavedeny dokumentované
postupy.
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Jmenujici organ:
Nézev zddajictho subjektu posuzovani shody:
Predchozi ndzev (pokud existoval):
Cislo EU ozndmeného subjektu (pokud existuje):

Adresa:

Kontaktni osoba:
E-mail:
Telefon:
Pravni forma subjektu posuzovani shody:
Identifikacni ¢&islo:

V obchodnim rejstitku:

PRILOHA I

Formuldf Zidosti o jmenovdni oznidmenym subjektem

Je tieba piiloZit ndsledujici dokumenty. V piipadé rozsiteni nebo prodlouzeni platnosti jmenovéni se piiklddaji pouze

nové nebo upravené dokumenty.

Polozka

Odpovidajici piiloze
I oddilu

Cislo piflohy + odkaz
(oddil/strana)

ORGANIZACNI A OBECNE POZADAVKY

Prdvni status a organizacni struktura

1

Stanovy spolecnosti

Vynatek z listiny o registraci & zdpisu spole¢nosti (obchodni
rejstiik)

Dokumentace tykajici se ¢innosti organizace, k niZ subjekt posu-
zovéni shody patii (pokud existuje), a jeji vztah k subjektu posu-
zovani shody

Dokumentace tykajici se jednak subjektti, které subjekt posuzovani
shody vlastni (pokud existuji) jak v rdmci ¢lenského stitu i mimo
ngj, a jednak vztahl s témito subjekty

Popis pravntho vlastnictvi a prdvnickych nebo fyzickych osob,
které vykondvaji kontrolu nad subjektem posuzovani shody

Popis organizacni struktury a provozniho Fzeni subjektu posuzo-
véani shody

Popis funkci, odpovédnosti a pravomoci vrcholového vedeni

Seznam vsech pracovnikd, ktef{ maji vliv na ¢innosti posuzovani
shody

Dokumentace tykajici se dalsich sluzeb poskytovanych subjektem
posuzovani shody (pokud existuji) (napf. poradenstvi tykajici se
prostiedkd, skoleni atd.)

10

Dokumentace tykajici se akreditace, kterd je relevantni po tuto
zadost
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Polozka

Odpovidajici priloze
I oddilu

Cislo piflohy + odkaz
(oddil/strana)

Nezdvislost a nestrannost

11 Dokumentace tykajici se struktur, politik a postupt, které zarucuji
a podporuji zdsady nestrannosti v rdmci celé organizace, u pracov-
nikl a posuzovacich ¢innosti, véetné etickych pravidel ¢i kodext
chovéni

12 Popis toho, jak subjekt posuzovini shody zajistuje, aby Cinnosti
pobocek, subdodavatelt a externich odbornikii neovliviiovaly jeho
nezdvislost, nestrannost ¢ objektivitu

13 Dokumentace tykajici se nestrannosti vrcholového vedeni a pracov-
nikG zapojenych do cinnosti posuzovdni shody, véetné jejich
odmén a prémif

14 Dokumentace tykajici se stfetu zdjmi a postup/forma feSeni
moznych stietl

15 Popis nezdvislosti subjektu posuzovani shody na jmenujicim
orgdnu a na piislusném orgdnu, zejména pokud je tento subjekt
vefejnym organem/instituci

Diavérnost

16 Dokumentace tykajici se postupti k zajiténi sluzebniho tajemstvi,

véetné ochrany udajii, na které se vztahuji vlastnickd prdva
Odpovédnost
17 Dokumentace tykajici se pojisténi odpovédnosti, dikaz toho, Ze se

pojisténi odpovédnosti tykd piipadd, kdy muze byt oznidmeny
subjekt nucen certifikdty odejmout ¢i pozastavit jejich platnost

Finan¢ni zdroje

18

Dokumentace finan¢nich zdroji nutnych k vykonu ¢innosti posu-
zovéani shody, souvisejicich operaci, veetné existujicich zdvazkd
souvisejicich s certifikdty vydanymi k prokdzani trvajici Zivota-
schopnosti ozndmeného subjektu a slucitelnosti se skélou certifi-
kovanych vyrobkd

Systém kvality

19

Prirucku kvality a seznam souvisejici dokumentace o provadéni,
udrzbé a provozu systému Fizeni kvality, véetné postupt pro pridé-
lovéani ¢innosti a odpovédnosti pracovnikiim

20

Dokumentace tykajici se postupti pro kontrolu dokumenti

21

Dokumentace tykajici se postupt pro kontrolu zdznamu

22

Dokumentace tykajici se postupti pro prezkoumdni systému mana-
gementu

23

Dokumentace tykajici se postupt interntho auditu

24

Dokumentace tykajici se postupll pro ndpravnd a preventivni
opatfen{

25

Dokumentace tykajici se postupti pro stiznosti a odvolani
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Polozka

Odpovidajici piiloze
I oddilu

Cislo piflohy + odkaz
(oddil/strana)

Pozadavky

na zdroje

Obecné

26

Popis vlastnich laboratofi a testovacich zafizen{

27

Pracovni smlouvy a dalsi dohody s internimi pracovniky, zejména
pokud jde o nestrannost, nezdvislost, stfet z&jma (pfipojte stan-
dardni vzor smlouvy)

28

Smlouvy a dalsi dohody se subdodavateli a externimi odborniky,
zejména pokud jde o nestrannost, nezdvislost a stfet zdjma (pfi-
pojte standardni vzor smlouvy)

Kvalifikace

a pravomoci pracovniki

29

Seznam vsech stdlych i docasnych pracovnikil (technickych, admi-
nistrativnich atd.) vetné informaci o odborné kvalifikaci, nabyté
praxi a typech uzavienych smluv

30

Seznam vSech externich pracovniki (napf. externich odbornikd,
externich auditort) véetné informaci o odborné kvalifikaci, nabyté
praxi a typech uzavienych smluv

31

Struktura kvalifikace, kterd spojuje pracovniky subjektu a jeho
externi odborniky s funkcemi, které maji vykondvat, a s oblastmi
odborné zpuisobilosti, pro které byl subjekt jmenovan nebo si preje
byt jmenovan

32

Kvalifikacni kritéria pro riizné funkce (viz bod 31)

33

Dokumentace o postupu (postupech) pro vybér a pfidéleni inter-
nich ¢ externich pracovniki zapojenych do ¢innosti posuzovani
shody, vcetné podminek pro zaddvani kol externim pracov-
nikdim a pro dozor nad jejich odbornou zpisobilosti

34

Dokumentace prokazujici, ze vedeni subjektu posuzovéni shody
disponuje ndlezitymi znalostmi, aby mohlo zfdit a provozovat
systém pro:

— vybér pracovniki vyuzivanych v prabéhu posuzovani shody,
— ovéfovani znalosti a zkuSenosti téchto pracovnika,

— zaddvani ukola pracovnikiim,

— oveéfovani vykonu pracovnikd,

— vymezeni a ovéfeni pocdtecni a priibézné odborné piipravy
pracovnikd.

35

Dokumentace o postupu zajiStujicim prubézné monitorovani
odborné zpusobilosti a vykonu

36

Dokumentace o standardnich vzdélavacich programech, které
subjekt posuzovani shody provadi a které jsou relevantni pro
jeho posuzovaci ¢innost

Subdodava

telé

37

Seznam vsech subdodavatelt (nikoliv jednotlivych externich odbor-
nikd) vyuzivanych pro dcely ¢innosti posuzovéni shody
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. Odpovidajici piiloze | Cislo piilohy + odkaz
Polozka I oddilu (oddil/strana)
38 Opatteni a postupy tykajici se subdodavatelt
39 Dokumentace prokazujici, Ze subjekt posuzovani shody disponuje
odpovidajici klicovou odbornou zpiisobilosti posuzovat a vybirat
subdodavatele, uzavirat s nimi smlouvy a ovéfovat ndleZitost
a spravnost jejich ¢innosti
40 Piiklady standardni vzorové smlouvy, kterd zakazuje dal3{ zaddvani
¢innost{ pravnickymi osobami a konkrétné zahrnuje ustanoveni
k zajisténi diivérnosti a fizeni stietu zdjmi se subdodavateli (nutno
piipojit piiklady)
Proces
41 Dokumentace tykajici se postupil souvisejicich s ¢innostmi posu-
zovani shody a dal3i souvisejici dokumenty, z nichz vyplyvd rozsah
¢innosti posuzovani shody, véetné zejména postuptl tykajicich se:
— kvalifikace a klasifikace
— posuzovani systému kvality
— Fizeni rizik
— hodnoceni preklinickych ddaji
— klinického hodnoceni
— reprezentativnich vzorkd technické dokumentace
— klinického sledovini po uvedeni na trh
— sdéleni od regulacnich orgdnd vcetné piislusnych orgdnt
a jmenujicich orgdna
— komunikace a analyzy dopadu zprdv o vigilanci na certifikaci
prostiedka
— postupti konzultace v piipadé vyrobki kombinujicich 1é¢ivé
piipravky s prostiedky, prostiedkt vyrobenych s vyuzitim
zvifeci tkdné a prostiedkd vyrobenych s vyuzitim derivatd
z lidské krve
— prezkoumadni a rozhodovéni v souvislosti s vyddvanim certifi-
katti véetné odpovédnosti spojenych se schvalovanim
— prezkoumdni a rozhodovdni v souvislosti s pozastavenim,
omezenim, odnétim a zamitnutim certifikitu véetné odpovéd-
nosti spojenych se schvalovanim
42 Kontrolni seznamy, vzory, zprdvy a certifikity pouZivané pro
¢innosti posuzovani shody
Jméno a podpis povéfeného zdstupce Zadajictho subjektu posuzovdni shody Misto a datum

(pokud neni akceptovan elektronicky podpis)
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