Urad pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSehnictvi
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URAD PRO TECHNICKOU NORMALIZACI, METROLOGII A STATNI
ZKUSEBNICTVIi
Biskupsky dvtr 1148/5, 110 00 Praha 1, tel.: 221802111, e-mail: unmz@unmz.cz

Cj. UNMZ/SPR/007/4000/19-22 V Praze dne 12. listopadu 2019

ROZHODNUTI & 2/2019

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi (dale jen ,,Urad®) prislusny podle § 11
odst. 5 zékona €. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zékonti, ve znéni pozdé&jSich predpisii (dale jen ,zdkon & 22/1997%) rozhodl o Zadosti jediného
Gcastnika fizeni v souladu s § 149 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisti (déale jen ,,spravni fad“) a § 8 pism. a) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
ao zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich ptedpisti (dale jen
»zakon o zdravotnickych prostiedcich®) a v souladu s provadécim nafizenim Komise (EU) &. 920/2013,
ze dne 24. zari 2013 o jmenovani oznamenych subjektii podle smémice Rady 90/385/EHS o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich
a dozoru nad t€mito subjekty (déle jen ,nafizeni ¢. 920/2013%) a nafizenim EP a Rady (EU) &. 2017/745
ze dne 5.dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES)
¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (d4le jen
,hafizeni ¢. 2017/745%) takto:

I. zadateli Elektrotechnicky zkuSebni ustav, s. p., Podlisem 129/2, 182 00 Praha 8 — Troja,
IC: 00001481, méni rozhodnuti o autorizaci ¢j.: UNMZ/SPR/084/4000/17-21 ze dne 15. fijna 2018.
Autorizace k ¢innostem pfi posuzovani shody stanovenych vyrobki se udéluje v rozsahu stanoveném
naiizenim vlady &. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen NV &. 54/2015%), jak je vymezeno v pfiloze k tomuto rozhodnuti,
v rozsahu pro viechny vyrobky a vSechny postupy, které jsou uvedeny v tabulce této piilohy (NBOG F
2012-1).

II. Na zakladé zavazného stanoviska Ministerstva zdravotnictvi CR, é.j.. MZDR 46608/2019-6/OLZP,
ze dne 1. listopadu 2019, Utad stanovuje nasledujici podminky:

(1) Zadatel bude v souladu s &l. 120 odst. 3 nafizeni &. 2017/745 odpovédny za nasledny dozor
nad plnénim v3ech relevantnich poZzadavkil u viech zdravotnickych prostiedki (dale jen ,,prostiedky*),
k nimz vydal certifikdty, a smluvné zajisti konkrétni zpisob vykonu tohoto dozoru ve vztahu
k vyrobciim dotéenych prostiedki po dobu platnosti certifikatu, véetn& povinnosti odejmout &i omezit
ptisluiny certifikat. Kontrolu plnéni tohoto bodu provede Ufad a 7adatel je povinen poskytnout Ufadu
souginnost v rozsahu, v jakém ji Utad vyzada.

2) Zadatel bude nadile podroben pravidelnému monitorovani realizovanych napravnych
a preventivnich opatfeni (ddle jen ,opatfeni®) ze strany Ufadu jak ve vztahu k dfive ulozenym
opatienim, tak ve vztahu k opatfenim, jeZ jsou Zadateli nové uloZena.
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3) Zadatel bude pokradovat v trendu sniZovéni podtu certifikatii a poctu klienti, kterym vydal
certifikat, a zastavi jakoukoliv spolupréaci s externimi (zejména zahrani¢nimi) subjekty, jejimZ cilem je
ziskavani novych klientl. Tento bod Zadatel naplni pfijetim zdvazného rozhodnuti vedeni a jeho
zapracovanim do vnitinich smérnic spole¢nosti.

4) Zadatel zcela zastavi vydavani certifikati na prostiedky, pro které dosud nevydal certifikat
v plisobnosti své stavajici autorizace a notifikace.

5) Veskera Zadateli uloZzena opatieni bude Zadatel pfednostné realizovat v procesech op&tovné
certifikace prostiedki a obnovy certifikatii. Toto se tykd zejména opatieni uvedenych v podmince 6).
Pro naplnéni této podminky Zadatel prijme zdvazné rozhodnuti vedeni, které zapracuje do vnitinich
smémic spole¢nosti.

6) Zadatel prijme a v celém rozsahu zapracuje do svych vnitfnich predpisi nasledujici nové
opatreni:

a. Zméni pravidla fungovani Komise dle ¢lanku 4.2 dokumentu ,,Proces posuzovani
shody zdravotnickych prostredk (oznacen jako OS 2.9) a upravi proces schvalovani
pracovnikii zapojenych do posuzovani shody tak, aby byla zarudena odbornost, ditvéryhodnost,
nestrannost, systemati¢nost a transparentnost procesu jmenovani pracovniki. Je nezbytné nutné,
aby schvalovani pracovnikil bylo pro jednotlivé skupiny vyrobkd, ne pro role.

b. Zatadi do procesu naboru odbornych pracovniki s i¢asti na posuzovani shody nebo
v pfipad¢ zmény kvalifikace stavajicich odbornych pracovniki prvky zajistujici moZnost
nezavislého provéfeni jejich odbornych znalosti a zkuSenosti.

c. Zmeni interni postupy v posuzovani neshod tak, aby byly jednotné a na trovni celé
organizace vymahatelné. Dale systémové zajisti, Ze na kazdou jednu zjisténou zavainou
neshodu bude adekvatné reagovat bez zbyte¢ného prodleni, nejpozdéji do 1 mésice.

III. Toto rozhodnuti je platné 5 let od data nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti v souladu s &lankem 3
bod 7 nafizeni €. 920/2013.

Odiivodnéni

Na zakladé podané 7adosti o prodlouZeni autorizace, vedené pod &j.: UNMZ/SPR/007/4000/19,
posoudil Utad, zda #adatel spliiuje podminky k fadnému zajisténi Cinnosti pfi posuzovani shody
stanovené zakonem €. 22/1997 a NV €. 54/2015.

Podle ustanoveni § & pism. a) zdkona o zdravotnickych prostfedcich plati, Ze Ministerstvo zdravotnictvi
vydava v oblasti zdravotnickych prostfedkii zdvazné stanovisko k zadosti o autorizaci a ke zméng,
pozastaveni ¢i zruSeni autorizace podle zdkona ¢. 22/1997, pokud se autorizace vztahuje na ¢innosti pfi
posuzovani shody zdravotnickych prostiedki.

Podle ustanoveni § 149 odst. 1 spravniho fadu plati, Ze zdvazné stanovisko je tkon uginény spravnim
organem na zakladé€ zakona, ktery neni samostatnym rozhodnutim ve spravnim Ffizeni a jehoZ obsah je
zavazny pro vyrokovou ¢ast rozhodnuti spravniho organu.

Ministerstvo zdravotnictvi, na zdkladé vyse citovanych ustanoveni, vydalo dne 1. listopadu 2019, pod
&j.: MZDR 46608/2019-6/0LZP v pfedmétné véci zdvazné stanovisko, jehoz obsah je pro Utad
zadvazny pro vyrokovou ¢ast tohoto rozhodnuti a bylo bez daldiho pojato do vyrokové &asti tohoto
rozhodnuti.

Ministerstvo zdravotnictvi v zdvazné ¢asti svého stanoviska definovalo konkrétni podminky, které musi
byt ze strany Zadatele splnény, aby mohlo dojit k pozitivnimu rozhodnuti o zméné rozhodnuti
o autorizaci, tedy k prodlouzeni platnosti v zizeném rozsahu. V ramci posuzovani jednotlivych
podkladii dilezitych pro rozhodnuti Ufad zohlednil Zadatelem predlozenou dokumentaci véetnd
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napravnych a preventivnich opatteni, ktera reagovala na kontrolni zji§téni, a uplatnil pfipominky s cilem
zajisténi jejich G&innosti. JelikoZ v ramei hodnoceni podkladii pro vydéani rozhodnuti shledal Urad
existenci nékterych skute¢nosti, které¢ by mohly branit bezpodmineénému splnéni vSech pozadavki
kladenych na autorizovanou osobu, byla i tato zjisténi soudésti podkladii zaslanych Ministerstvu
zdravotnictvi. Aby mohlo dojit k odstranéni negativnich aspekti, které by branily vydani pozitivniho
rozhodnuti, Ministerstvo zdravotnictvi uréilo v zdvazném stanovisku podminky, jejichZ naplnénim lze
povaZzovat kritéria kladena na notifikovanou osobu stanovena v pfiloze 10 NV &. 54/2015 za splnénd,
Utad se s uvedenymi podminkami plné ztotoznil, nebot’ vychéazi z piedlozenych podkladi a reaguji
adekvatné na stav napravnych a preventivnich opatfeni a jejich provedeni povazuje za nezbytné pro to,
aby Zadatel mohl i nadéle jako autorizovana osoba plisobit v oblasti posuzovani shody zdravotnickych
prostiedki v pozadovaném rozsahu. Utad dospél k zavéru, 7e pokud zadatel splni podminky, které jsou
stanoveny ve vyrokové ¢asti rozhodnuti, lze povazovat kritéria na notifikovanou osobu podle pfilohy 10
NV &. 54/2015, za splnéna.

Dle vyge uvedeného, ma Ufad za to, Ze splnénim kritérii stanovenych v NV & 54/2015 a plnénim
podminek uvedenych v zavazném stanovisku, které jsou souéasti vyrokové ¢asti rozhodnuti, doslo
i ke splnéni pozadavki kladenych na oznameny subjekt podle nafizeni ¢. 920/2013. Toto rozhodnuti
o zméné autorizace je proto jednim z podkladl pro proces prodlouzeni jmenovani u Evropské komise
v souladu s nafizenim & 920/2013. Zadatel nesmi do doby jmenovani u Evropské komise vykonavat
¢innosti notifikované osoby v souladu s § 11 odst. 8 zakona &. 22/1997. Pro rozhodnuti o jmenovani
subjektu posuzovani shody v souladu s &l. 3 nafizeni &.920/2013 musi Utad vyc¢kat na doporuceni
Evropské komise. V piipadé pozitivniho doporuceni Ufad bezodkladné piistoupi ke jmenovani,
V piipadé negativniho stanoviska, a tedy nedoporugeni, musi Ufad zvazit miru zavaznosti jednotlivych
vyhrad Evropské komise a tyto pripadné v rozhodnuti o jmenovani dle postupu v souladu s nafizenim
¢. 920/2013, patficné zohlednit a odiivodnit. V pfipadé, ze vyhrady uvedené ve stanovisku Evropské
komise budou natolik zavazného charakteru, Ze by odiivodiiovaly jiné rozhodnuti, neZ je uvedeno ve
vyroku tohoto rozhodnuti, Utad piistoupi ke zméné tohoto rozhodnuti 0 zméné autorizace, a to formou
opravnych prosttedkii ptipustnych podle platného a tig¢inného pravniho radu CR.

Utad pristoupil k vydani rozhodnuti o zméné autorizace pred uplynutim lhiity stanovené naiizenim
¢. 920/2013, ktera predstavuje pofadkovou (procesni) lhiitu stanovenou pro Evropskou komisi k vydani
vySe zminéného doporuceni. Jelikoz v ramci postupu spoleéného posouzeni dle nafizeni ¢. 920/2013
nebyly veskeré lhity ze strany Evropské komise dodrzeny, konkrétné nabyla ze strany Evropské komise
dodrzena 45denni lhita k vypracovani zprdvy o posouzeni, doslo ke zpozdéni celého procesu
jmenovani. Utad tak piistoupil k vydani vnitrostétniho rozhodnuti o zméné autorizace, aniz by vyckal
marného uplynuti lhaty nebo vydani samotného doporuceni Evropské komise. Nevydanim
vnitrostatniho rozhodnuti 0 zméné autorizace by mohlo dojit k ohroZeni prav Gcastnika Fizeni, nebot
rozhodnuti 0 zméné autorizace by nebylo vydano do uplynuti Thity predchoziho rozhodnuti, tzn., Utad
by nemohl pfistoupit ke zméné rozhodnuti o autorizaci, protoze ptivodni (pfedchozi) rozhodnuti by jiz
nebylo platné. V takovém piipadé by nevydani rozhodnuti 0 zméné autorizace pied skon¢enim platnosti
pfedchoziho rozhodnuti, mélo vyrazné negativni nasledky nejenom pro samotného téastnika fizeni, ale
t€Z pro zachovani smyslu a tcelu pravni regulace sektoru statniho zkuSebnictvi, v tomto konkrétnim
piipadé v sektoru posuzovani shody v oblasti zdravotnickych prostiedkd na Gzemi CR, véetné
poskytovani zdravotni pée a ochrany pacienti. Uiad tak postupoval dle zdsady rychlosti
a hospodarnosti f{zeni obsazeného v § 6 spravniho fadu a ¢l 38 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod
a splnil legitimni oCekavani zadatele a rozhodl o jeho véas podané Zidosti o prodlouzeni autorizace
v dobé jeji platnosti. Uvedenym postupem Utad sledoval zachovani smyslu a a&elu spravniho Fizeni,
jakoz i piedejiti pfipadnému postupu zadatele v piipadé nahrady $kody zptsobené v disledku pripadné
ne¢innosti Uradu.
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Pro uplnost uvadime, Ze podle pfechodnych ustanoveni nafizeni & 2017/745, konkréiné &lanku 120
odst. 1, ,,ode dne 26. kvétna 2020 pozbyvd plamost jakékoliv zverejnéni ozndment ohledné oznameného
subjektu v souladu se smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS™. Od tohoto data tak zadatel bude opravnén
pouze k vykonu dozoru nad jiz vydanymi certifikaty, a to do data konce jejich platnosti a nebude moci
vydédvat zadné nové certifikaty (stanoveného v souladu s vySe uvedenymi pfechodnymi ustanovenimi).
Certifikaty vydané oznamenymi subjekty v souladu se smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS po dni
25. kvétna 2017 zistavaji platné az do konce doby platnosti uvedené na certifikatu, kterd nesmi
ptekroéit dobu péti let od jeho vydani. Pozbyvaji viak platnosti nejpozdéji dne 27. kvétna 2024.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat v souladu s § 83 spravniho fadu odvolani ve [hiité 15 dnli ode dne
oznameni tohoto rozhodnuti. Odvolani se podava Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkudebnictvi a rozhoduje o ném Ministerstvo primyslu a obchodu. VEasné a pfipustné odvolani ma dle
§ 85 odst. 1 spravniho tadu odkladny acinek. Proti obsahu zavazného stanoviska Ministerstva
zdravotnictvi CR se Ize podle ustanoveni § 149 odst. 4 spravniho fadu branit v ramci odvolani proti
rozhodnuti Utadu ve véci samé, pokud takové odvolani sméfuje i proti obsahu zavazného stanoviska.
Nezakonné zavazné stanovisko lze dale podle ustanoveni § 149 odst. 5 spravniho fadu zrudit nebo
zménit v prezkumném fizeni, k némuz je piisluiny nadfizeny spravni organ spravniho organu, ktery
vydal zavazné stanovisko, {j. ministr zdravotnictvi.

Mgr. Vikior Pokorny
Piedseda

Priloha k rozhodnuti &. 2/2019

Rozsah tohoto rozhodnuti se vymezuje pro viechny vyrobky a vSechny postupy, které jsou uvedeny
v tabulee této prilohy k rozhodnuti €. 2/2019 (NBOG F 2012-1).
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