Priloha ¢&. 10 k nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

Kritéria na notifikovanou osobu

1. Notifikovana osoba, jeji statutdrni orgdn, zamestnanci a dal$i osoby vykonavajici jeji
¢innost (dale jen ,,zaméstnanci®) odpovédni za posuzovani a ovéfovani nesméji byt autory navrhu,
vyrobcei, dodavateli ani montéry nebo uzivateli prostfedkd, jejichZ inspekci provadéji, a nesméji byt
ani zplnomocnénymi zastupci zddné z té€chto stran. Nesméji se piimo podilet na navrhu, konstrukei,
prodeji nebo Udrzbé prostredkl, ani zastupovat strany zicastnéné na téchto Cinnostech. To vSak
nevylucuje moznost vymeny technickych informaci mezi vyrobcem a subjektem.

2. Notifikovana osoba a jeji zaméstnanci provadéji posuzovani a ovéfovani na nejvyssi trovni
profesionalni divéryhodnosti a potfebné zpusobilosti v oblasti zdravotnickych prostfedkt a nesmé;ji
byt vystaveni zadnym tlakim a podnétlim, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich
rozhodovani nebo vysledky inspekci, zvlasté od osob nebo skupin osob, které jsou na vysledcich
ovéfeni zainteresovany.

2.1. Pii smluvnim zajistovani zvlastnich tkold spojenych se zji§tovanim a ovéfovanim skutenosti se
musi notifikovana osoba nejprve ujistit, Ze subdodavatel splituje ustanoveni tohoto natizeni, a zejména
této pfilohy. Notifikovana osoba uchovava pro potiebu vnitrostatnich organt prislu$né dokumenty,
které posuzuji kvalifikaci subdodavatele a praci, kterou vykonal podle tohoto nafizeni.

3. Notifikovana osoba musi byt schopna vykonavat vSechny ukoly, které jsou této osobé
uréeny podle jedné z ptiloh ¢. 2 aZ 7 a pro které byla oznamena, a to bud’ sama, nebo je da provést na
svou odpovédnost. Notifikovand osoba musi mit k dispozici zejména nezbytné zaméstnance a mit
potiebné vybaveni, které ji umozni fadné plnit technické a spravni ukony spojené s posuzovanim a
oveéfovanim. Predpokladem je, Ze notifikovand osoba bude mit k dispozici dostatecné védecké
persondlni zdzemi s dostate¢nymi zkuSenostmi a znalostmi potfebnymi k posouzeni zdravotnické
funkéni zpuasobilosti a G¢innosti téch prostiedkd, pro které byla oznamena, s ohledem na pozadavky
tohoto nafizeni, a zejména na pozadavky pftilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni. Musi mit také pfistup k
vybaveni nezbytnému pro pozadovana ovéfovani.

4. Notifikovana osoba zajisti

4. 1. tadnou odbornou kvalifikaci pro vSechny posuzovaci a ovéfovaci postupy, pro které byla
jmenovana,

4. 2. dostateCné znalosti pravidel inspekci, které provadi, a odpovidajici zkuSenosti s témito
inspekcemi,

4. 3. schopnosti potfebné k vypracovavani certifikatl, protokold a zprav prokazujicich, Ze byly
inspekce provedeny.

5. Musi byt zaruCena nestrannost a nezavislost notifikované osoby. Jeji odménovani nesmi
zéaviset na poctu provedenych inspekci ani na jejich vysledcich.

6. Notifikovand osoba uzavie v souladu se zdkonem o technickych pozadavcich na vyrobky
smlouvu o pojisténi odpoveédnosti za Skodu.

) Smérnice Komise 2005/50/ES o nové klasifikaci endoprotéz kycelniho, kolenniho a ramenniho kloubu v ramci smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostiedcich.



7. Zaméstnanci notifikované osoby zachovavaji mlcenlivost o vSech informacich ziskanych
pfi plnéni svych povinnosti podle zakona o technickych pozadavcich na vyrobky.

8. Dalsi pozadavky na notifikovanou osobu stanovi pfimo pouZitelny piedpis Evropské

unie'?.

12 Natizeni Komise (EU) ¢. 920/2013 o jmenovani oznamenych subjektii podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedcich a smémice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich a dozoru nad t€mito subjekty.



