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Pfiloha ¢&. 9 k nafizeni vlidy &. 453/2004 Sb.
ZAKLADNI KRITERIA PRO NOTIFIKOVANE OSOBY

Pro udéleni autorizace se pouZiji nasledujici kritéria:

1. notifikovand osoba a osoby, které jsou €leny jejich statutdrnich €i jinych organi,
zaméstnanci notifikované osoby, popfipadé osoby, které na smluvnim zakladé
jsou zodpovédni za hodnotici a ovéfovaci ¢innosti uvedené v pfilohach €. 3 az 7
k tomuto nafizeni (dale jen ,,hodnoceni a ovéfovani*), nesméji
1.1. byt konstruktérem, vyrobcem, dodavatelem ani servisnim pracovnikem nebo

uZivatelem hodnocenych a ovéfovanych in vitro diagnostik,
1.2. byt ani zmocnénym zéastupcem osoby uvedené v bodu 1 této pfilohy,
1.3. podilet se pfimo na névrhu, konstrukci, prodeji a udrzbé in vitro diagnostik
ani zastupovat strany zucastné€né na té€chto ¢innostech.
MozZnost vymény technickych informaci mezi vyrobcem a notifikovanou osobou
neni pfedchozi ¢asti bodu 1 této ptilohy, dotcena,

2. notifikovand osoba, jeji zaméstnanci, popfipad€ osoby, které na smluvnim
zakladé provadéji hodnoceni a ov&fovani s nejvys§im stupném profesionalni péce
a potiebné zpisobilosti v oblasti in vitro diagnostik, nesmé&ji byt pod vlivem
jakychkoliv natlakd a stimull, zejména finan¢nich, které by mohly ovlivnit jejich
usudek nebo vysledky kontrolni €innosti, zejména pochézi-li tyto od osob nebo
skupin osob, které maji zajem na vysledcich hodnoceni a ovéfovani,

3. notifikovana osoba

3.1. pfi smluvnim =zaji§tovani specifickych ukoli spojenych shodnocenim
a ovéfovanim skute¢nosti se ujisti, Ze subdodavatel vyhovuje ustanovenim
tohoto nafizeni,

3.2. uchova pro potfebu pfislusnych uradi nebo organti potiebné dokumenty,
které hodnoti kvalifikaci subdodavatele a praci, kterou vykonal podle tohoto
nafizeni,

3.3. je schopna vykonavat vSechny ukoly, které jsou ji urleny podle jedné
z ptiloh &. 3 aZ 7 k tomuto nafizeni, a pro které byla ustanovena, a to bud’
sama, nebo je dat provést na svou odpovédnost,

3.4. ma k dispozici nezbytny personal avlastni potfebna vybaveni, kterd ji
umozni fadné plnit technické i administrativni tikoly uloZené pro hodnoceni
aovéfovani. Jednd se zejména o dostupnost dostateného védeckého
personalniho zazemi s dostatenymi zkuSenostmi a znalostmi potfebnymi
k hodnoceni biologické a funk¢ni zplsobilosti in vitro diagnostik, pro ktera
byla autorizovana, s ohledem na poZadavky tohoto nafizeni a zejména na
pozadavky piilohy €. 1 k tomuto nafizeni,

3.5. md piistup k zafizenim potfebnym pro poZadovana ovéfeni,

4. zaméstnanci notifikované osoby, popfipad€é osoby, které na smluvnim zakladé
jsou odpovédni za hodnoceni a ovéfovani musi mit
4.1. fadnou odbornou kvalifikaci ve vSech hodnoticich a ovéfovacich postupech,
v ramci a rozsahu udélené autorizace,
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4.2. uspokojivé znalosti pravidel kontrolnich postupd, které provadéji,
a pfiméfené zkuSenosti s touto ¢innosti,

4.3. schopnosti potiebné k vyhotovovani certifikdt, zéznamid a zprav
- prokazujicich, Ze kontrolni postupy byly provedeny,

5. odmény zaméstnancl notifikované osoby a popfipad€é osob, které na smluvnim
zéklad€¢ odpovidaji za hodnoceni aové€fovani nesméji byt zavislé na poétu
provedenych kontrol ani jejich vysledcich,

6. povinnost notifikované osoby uzavtit smlouvu o pojisténi odpovédnosti za $kodu
stanovi zvlastni pravni ptedpis,’”

7. povinnost osob uvedenych vtéto pfiloze, zachovavat mlcenlivost
o skuteCnostech, o nichz se dozvidaji pfi ¢innostech notifikované osoby stanovi
zvlastni pravni predpis.”®

20§11 odst. 3 zékona &. 22/1997 Sb., ve znéni zdkona &. 71/2000 Sb.
28)  § 11 odst. 2 pism. ) z4kona & 22/1997 Sb.



