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URAD PRO TECHNICKOU NORMALIZACI, METROLOGII A STATNI
ZKUSEBNICTVI
Biskupsky dviir 1148/5, 110 00 Praha 1, tel.: 221802111, e-mail: unmz@unmz.cz

Cj. UNMZ/SPR/065/4000/17-45 V Praze dne 12. fijna 2018

ROZHODNUTI & 1/2018

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi (dale jen .,Ufad*) pfislusny podle § 11
odst. 5 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakoni ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,zakon &. 22/1997%) rozhodl o zadosti jediného Gdastnika
fizeni v souladu s § 149 odst. 1 zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad (dale jen .,spravni fad*)

a § 8 pism. a) zékona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,.zékon o zdravotnickych prostiedcich®)
takto:

zadateli
Institut pro testovani a certifikaci, a. s.,
tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin,
IC 47910381,

vydava rozhodnuti o prodlouzeni autorizace
v navaznosti na rozhodnuti, &.j.: UNMZ/SPR/077/4000/16-17. Autorizace k ¢innostem pfi posuzovani
stanovenych vyrobki se vydava vrozsahu stanoveném nafizenim vlady & 54/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen NV
C. 54/2015%). Rozsah tohoto rozhodnuti se vymezuje pro viechny vyrobky uvedené v priloze tohoto
rozhodnuti, ktera tvoti jeho nedilnou soudast.

Toto rozhodnuti je platné do 14. 10. 2020.

Oduvodnéni

Na  zakladé podané Zadosti o prodlouzeni autorizace, kterou Ufad vede pod
&j.: UNMZ/SPR/065/4000/17, posoudil Ufad, zda zadatel spliiuje podminky k fadnému zajisténi
¢innosti pfi posuzovani shody stanovené zakonem €. 22/1997 a NV &. 54/2015. Uiad zohlednil ve svém
rozhodnuti zavazné stanovisko Ministerstva zdravotnictvi ve véci zadosti o prodlouzeni autorizace pro
oblast zdravotnickych prostiedki, které bylo vydano v souladu s § 8 pism. a) zakona o zdravotnickych
prostfedcich. Splnénim podminek stanovenych v NV & 54/2015 byly splnény i pozadavky
na notifikovanou osobu stanovené provadécim nafizenim Komise (EU) &. 920/2013, ze dne 24. zafi
2013 o jmenovani oznamenych subjektii podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich a dozoru nad

temito subjekty (dale jen .nafizeni 920/2013%). Uvedené rozhodnuti je jednim z podkladi



pro proces prodlouzeni platnosti jmenovani u Evropské komise v souladu s podminkami stanovenymi
v nafizeni 920/2013. Zadatel nesmi do doby jmenovani u Evropské komise vykonavat &innosti
notifikované osoby v souladu s §11 odst. 8 zakona ¢. 22/1997.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat odvolani ve lhit¢ 15 dni ode dne oznameni tohoto rozhodnuti.

Odvolani se podava Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi a rozhoduje
o ném Ministerstvo primyslu a obchodu. V¢asné a pfipustné odvolani ma odkladny uéinek.

/
\/

Mg/ Viktor Pokorny
Predseda

Priloha k rozhodnuti ¢. 1/2018

Rozsah tohoto rozhodnuti se vymezuje pro vSechny vyrobky a vSechny postupy, které jsou uvedeny
v tabulce této prilohy k rozhodnuti ¢. 1/2018 (NBOG F 2012-1).
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