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Pfiloha ¢. XVIII k nafizeni vlady &. 181/2001 Sb.

ZAKLADNI KRITERIA PRO AUTORIZOVANE OSOBY

Vedle podminek uvedenych ve zvlas$tnim pravnim pedpisu®®) Utad udéluje autorizaci za
piedpokladu splnéni dal$ich nasledujicich podminek a poZadavka:

1.  autorizovana osoba a osoby, které jsou &leny jejich statutarnich €i jinych organd i
zaméstnanci autorizované osoby, ktefi jsou zodpov€dni za hodnotici a ovéfovaci
¢innosti uvedené v pfilohach €. II a X k tomuto nafizeni (déale jen ,,hodnoceni a
ovéfovani®), nesméji
1.1. byt autorem navrhu zdravotnického prostiedku, jeho vyrobcem, distributorem ani

osobou provadégjici udrzbu, opravy, sefizovani a kontroly zdravotnickych
prostiedkti nebo jejich uZivatelem té€chto prostredka,
1.2. byt zplnomocnénym zastupcem osoby uvedené v bodu 1,
1.3. podilet se ptfimo na navrhu, konstrukci, prodeji a udrzovani zdravotnickych
prostfedktl ani zastupovat strany ziucastnéné na téchto ¢innostech;
mozZnost vymény technickych informaci mezi vyrobcem a autorizovanou osobou neni
pfedchozi ¢asti véty dotéena,

2.  autorizovand osoba a jeji zaméstnanci provadéji hodnoceni a ovéfovani na soudobé
urovni védy a techniky, s odpovidajici odbornosti, zodpovédnosti, objektivitou a za
okolnosti, které nemohou ovlivnit jejich usudek nebo vysledky kontrolni ¢innosti,
zejména které vylucuji vliv osob, majicich zajem na vysledcich hodnoceni a ovéfovani,

3. autorizovand osoba

3.1. musi byt schopna ovéfit pozadavky vyplyvajici z pfilohy ¢. I k tomuto nafizeni
podle jedné z ptiloh €. IT aZz X k tomuto nafizeni a vykonat dal$i ukoly, pro které
byla autorizovana nebo mize smluvné na svou zodpoveédnost sjednat plnéni svych
ukoll jinou osobou,

3.2. uchovava pro potiebu piisluSnych uradi statni spravy dokumenty o kvalifikaci
sjednané osoby a udaje o jeji ¢innosti vykonané podle tohoto nafizeni,

3.3. musi mit pfistup k materidlnimu a technickému vybaveni a byt vybavena
zkuSenostmi a znalostmi tak, aby mohla fadné plnit tkoly poZadované pro
hodnoceni a ovérovani,

4.  zaméstnanci odpovédni za hodnoceni a ovéfovani v rdmci kontrolnich postupd musi

4.1. mit odpovidajici odbornou praxi pro hodnotici a ovéfovaci postupy v ramci
obsahu a rozsahu udélené autorizace autorizované osoby,

4.2. byt obeznamena s kontrolni Cinnosti, které provadi a musi mit odpovidajici
zku$enosti s témito ¢innostmi,

43. byt schopna vypracovat certifikity nebo ES certifikaty, zdznamy a zpravy
prokazujici, Ze kontroly byly provedeny,

4.4. zaruCovat nestrannost hodnoceni a ovéfovani,

36) § 11 odst. 2 a 3 zékona & 22/1997 Sb., ve znéni zakona &. 71/2000 Sb.
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5. odmény zaméstnanci odpovédnych za hodnoceni a ovéfovani nesméji byt zavislé na
poc¢tu provedenych kontrol ani na jejich vysledcich,

6.  povinnost osob uvedenych v navéti v bodu 1. zachovavat ml¢enlivost o skute¢nostech, o
nichZ se dozvidaji pfi &innosti autorizované osoby stanovi zvlastni pravni predpis,’’)

7.  povinnost autorizované osoby uzaviit smlouvu o pojisténi odpovédnosti za $kodu
stanovi zvlastni pravni pfedpis.3 8)

7y § 11 odst. 2 pism. e) zdkona €. 22/1997 Sb., ve znéni zdkona €. 71/2000 Sb.
3%) § 11 odst. 3 zakona &. 22/1997 Sb., ve znéni zékona &. 71/2000 Sb.



