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PREDMLUVA

Tato informace je urCena autorizovanym osobam (AO), notifikovanym osobam (NO),
ozndmenym subjektim (OS) a uznanym nezévislym organizacim (UNO) (déale jen
,kontrolovanym osobam®) s cilem vyjasnit zpisob zahéjeni, provadéni a ukonceni kontrol
podle zakona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni tad) a konkretizovat rozsah kontrol
provadénych Utadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi (dale jen
Utad®) podle §11 odst. 4 a §11b odst. 5 zakona ¢&. 22/1997 Sb., 0 technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nekterych zakontl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
»Zakon®).

Déle uvedeny text této informace ke kontrole zahrnuje ustanoveni tykajici se vSech
vyrobkovych sektorti, navic jsou uvedena ustanoveni tykajici se stavebnich vyrobki a
zdravotnickych prosttedki, pokud se lisi.
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CETNOST KONTROL

Planované kontroly jsou provadény zpravidla jednou za 2 roky. V piipad¢ zdravotnickych
prostiedkii se kontrola bude konat nejméné jednou za 12 mésict, pokud ma autorizovana
osoba vice nez 100 klientli, nebo nejméné jednou za 18 mésicti, pokud ma autorizovana osoba
100 nebo méné klienttl. Pfed zahajenim kontroly mtize Utad vyuZit ustanoveni § 3 odst. 1
kontrolniho tadu, dle kterého muze provadét pred zahdjenim kontroly ukony, jejichz ucelem
je opatieni podkladl pro posouzeni, zda zah4jit kontrolu.

Utad mlze provést neplanovanou kontrolu. Nepldnované kontroly vykonavané na zakladé
vngjs$ich podnétl jsou provadény operativné v nejbliz§im mozném terminu.

KONTROLUJiCI

Kontrolu vykonévaji zaméstnanci Utadu (dale ,.kontrolujici*) na zékladé pisemného povéieni
vystaveného piedsedou Ufadu. V povéfeni je uréen vedouci kontrolni skupiny. Utad miize
k G¢asti na kontrole v zajmu dosaZeni jejiho Géelu ptizvat fyzickou osobu Vv souladu s § 6
kontrolniho fadu. Kontrolovana osoba je opravnéna dle § 10 odst. 1 pism. ¢) kontrolniho fadu
pozadovat po kontrolujicim piedlozeni povéfeni ke kontrole a dalSiho dokumentu, ktery
doklada, ze se jedna o osobu uvedenou v povéieni ke kontrole a dle § 10 odst. 1 pism. b)
kontrolniho fadu je opravnéna namitat podjatost kontrolujiciho nebo pfizvané osoby.

ZAHAJENI KONTROLY

Kontrola bude zahajena jednou z téchto variant:

a) Ptedlozenim povéfeni ke kontrole pii prvni fyzické navstéveé v sidle kontrolované
osoby. V tomto ptipadé kontrolovana osoba obdrzi ,,informaci o planované kontrole*,
ve které je mj. uvedeno datum prvni fyzické navstévy u kontrolované osoby.

b) Dorucenim oznameni o zahajeni kontroly. V tomto piipad¢ je kontrola zahajena jiz
datem doruceni ,,0znameni o zahajeni kontroly*. Soucasti tohoto oznameni je mj.
povéteni ke kontrole nebo seznam kontrolujicich, datum prvni fyzické navstévy u
kontrolované osoby a seznam dokumenti, které maji byt kontrolovanou osobou
ptedlozeny pied fyzickou navstévou v misté kontrolované osoby.
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PRUBEH KONTROLY

Utad provadi kontrolu na zakladé ustanoveni § 11 odst. 4 zakona a kontroluje, zda
autorizovana osoba/notifikovand osoba nebo uznand nezavisla organizace dodrzuje
ustanoveni zdkona, nafizeni vlady, kterd byla vydana k provedeni zakona a u autorizovanych
0sob dale podminky pro dodrzeni jednotného postupu autorizovanych osob.

Podminkami pro dodrzeni jednotného postupu autorizovanych osob se rozumi zejména
ustanoveni ptiloh k autorizacim.

Pii kontrole osob autorizovanych pro oblast zdravotnickych prostiedki Utad navic vyuziva
ustanoveni provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 920/2013 0 jmenovani oznamenych subjektl
podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedcich a
smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a dozoru nad témito subjekty (dale
jen ,.nafizeni 920/2013<)!, které v ptiloze I stanovi rozsah pouzitelnosti ptilohy 8 smérnice
90/385/EHS, ptilohy XI smérnice 93/42/EHS. Pii kontrole se déle ptihlizi k ustanovenim
doporuceni 2013/473/EU o auditech a posouzenich provadénych oznamenymi subjekty
V oblasti zdravotnickych prosttedkti (déale jen ,,doporuceni 2013/473/EU“)' a dalsich
doporuéujicich dokumentii. Tyto dokumenty (MEDDEV a NBOG) UNMZ povazuje také za
dokumenty pro dodrZeni jednotného postupu autorizovanych osob, nebot” jsou projednavany a
schvalovany v koordinaéni skupiné notifikovanych osob. Ve smyslu § 11 odst. 1 zakona také
timto Ufad zajistuje dodrzovani jednotného postupu autorizovanych osob pii jejich innosti.

V oblasti stavebnich vyrobki, pro které byly vydany hEN nebo ETA, Ufad kontroluje na
zaklad¢ ustanoveni § 11b odst. 5 zdkona, zda kontrolovand osoba dodrzuje povinnosti a
splnuje pozadavky na oznameny subjekt stanovené nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 305/2011 ze dne 9. biezna 2011, kterym se stanovi harmonizované podminky pro
uvadéni stavebnich vyrobki na trh a kterym se zruSuje smérnice Rady 89/106/EHS, ve znéni
opravy.

Kontrolni pracovnici provéfuji zejména nasledujici oblasti, v piipadech a rozsahu
stanoveném relevantnimi pravnimi ptedpisy a dokumenty (dokumenty spravné praxe — RfU —
Recommendation for Use, MEDDEYV, ...):

1. Organizacni a obecné pozadavky:

» pravni status, organizacni struktura, poradenska ¢innost, propagacni materialy,
webové stranky

» nestrannost a nezavislost, mj. identifikace a provéfeni kazdého piipadu mozného
stfetu zajmu, vCetné poradenstvi, management nestrannosti a vylouceni stietu
zajmu

» divérnost

» pojisténi - rozsah pojistného kryti

! sdéleni UNMZ ve Véstniku UNMZ &. 1/2014.
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» finan¢ni zdravi

> plnéni oznamovaci povinnosti vici Uradu o zménach udajd, na jejichz zakladé
byla udé€lena autorizace nebo ud€leno opravnéni. Plnéni povinnosti sdélovat
UNMZ a COI skuteénosti o poruseni zékona.

2. Zavedeny funk¢ni systém managementu kvality kontrolované osoby: rozhodovaci
proces, uloha a odpovédnost vedeni i1 jednotlivych posuzovatel, preventivni a
napravna opatfeni a stiznosti a odvolani, postup kontrolované osoby pii piipadnych
namitkach proti negativnimu zjiSténi, postup v pfipadé¢ pozastaveni a ruSeni
vystupnich dokumentii. Povinnosti tykajici se c¢innosti notifikovanych osob
(odpovidajici zptisob posouzeni shody ve vztahu k zdkaznikovi a vyrobku, postup po
zjisténi, Ze napt. hracka jiz nespliuje zdkladni pozadavky).

3. Technicka a persondlni zptsobilost: akreditace, potfebni pracovnici a vybaveni (popf.
PPI), smlouvy s externisty (pfezkoumani kvalifikace a monitorovani vykonu externich
odbornikll), kvalifika¢ni kritéria, zkuSenosti a znalosti, postup vybéru a proveéfovani
pracovnikil, posuzovani a monitorovani odborné zptisobilosti, aktivity v normotvorné
¢innosti V predmétné oblasti, ucast na koordinacnich poradach, pouzivani rozhodnuti a
dokumentii koordina¢ni skupiny notifikovanych osob ¢i ozndmenych subjektil, u
zdravotnickych prostiedkl déale kvalifikacni matice a technické, auditni a klinické
kompetence pro kazdou vyrobkovou oblast.

4. Subdodavky. V ptipadé, Ze kontrolovani osoba vyuziva smluvni subdodavatele, Utad
kontroluje, zda jsou dodrzeny stanovené podminky. Subdodavky jsou omezeny na
specifické tikoly. Cinnosti lze zadat subdodavateli pouze se souhlasem klienta
kontrolované osoby. Kontrolovana osoba nese plnou odpovédnost za tikoly provedené
subdodavateli. Kontrolovan4 osoba odpovida za ptidélovani specifickych tkola a za
zavérecné prezkoumdni (oveteni, pfezkoumani a potvrzeni vystupti od subdodavatele)
a za rozhodovaci funkce. Kontrolovana osoba vZdy interné zajisti zejména posouzeni
kvalifikace subdodavatele a prace provedené subdodavatelem. Jakékoli zadani kol
subdodavateli musi byt fadné¢ dokumentovano a smluvné oSetfeno. Pokud
kontrolovana osoba zada konkrétni tikoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli,
zajisti, ze subdodavatel splituje stejné pozadavky, které jsou kladeny na samotnou
kontrolovanou osobu. Ufad ma pravo kontrolovat i &innost subdodavatele jako
povinné osoby kontrolované osoby.

5. Procesy (v oblasti zdravotnickych prostfedkii): dokumentovany proces a postupy pro
posuzovani shody v rozsahu pfilohy II 41 a 42 natizeni 920/2013 za Gc¢elem splnéni
pozadavkl ptilohy I bod 3.1 a 3.5 natizeni 920/2013.

6. Kontrola spisovych materialu:

» vymezeni posuzovaného stanoveného vyrobku (zda se skute¢né jedna o stanoveny
vyrobek), u zdravotnickych prosttedki vymezeni a klasifikace zdravotnického
prosttedku

» zpusob posouzeni splnéni zakladnich pozadavki, posouzeni dokumentace navrhu,
u zdravotnickych prostiedki dale posouzeni biokompatibility, sterilizace, analyzy
rizik, klinického hodnoceni

» postup dle norem a dalsich technickych specifikaci
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» ¢innost kontrolovanych osob dle jednotlivych postupt posuzovani shody

» postup podle doporucujicich dokumenti RfU, metodik pro jednotny postup, u
zdravotnickych prostiedkt NBOG, MEDDEV, doporuéeni Komise 2013/473/EU

» u zdravotnickych prostfedkl: vypracovany postup pro vigilanéni piipady, vedeni
zaznamu vyrobku po uvedeni na trh a klinického sledovani po uvedeni vyrobku na
trh

» vystupni dokumenty kontrolované osoby (vystupovat jako kontrolovana osoba
pouze v ramci ¢innosti, ke kterym byla ud€lena autorizace ¢i udéleno opravnéni).

Pti kontrole bude vyzadovana relevantni technickd dokumentace vyrobce, kterd ma byt
soucasti zadosti a ktera byla posouzena kontrolovanou osobou pied vydanim certifikatu.
Soucasné¢ budou vyzadovany zaznamy kontrolované osoby, které umozni kontrolujicim
provést Setfeni, zda technickd dokumentace byla ze strany kontrolované osoby dostate¢né
prezkoumana. Upozoriiujeme, ze drzitelé certifikati ¢i osvédéeni, vydanych kontrolovanymi
osobami, jsou povinnymi osobami ve smyslu § 5 odst. 2 pism. a) kontrolniho fadu a v souladu
s § 10 odst. 3 kontrolniho fadu. Povinna osoba je povinna poskytnout kontrolujicimu
sou¢innost potfebnou k vykonu kontroly, nelze-li tuto souéinnost zajistit prostiednictvim
kontrolované osoby.

Utad méa pravo kontrolovat i &innost subdodavatele jako povinné osoby piisluiné
kontrolované osoby.

Rozsah kontroly muze byt upraven podle konkrétniho piipadu.

Utad spolupracuje s CIA, o.p.s., a po dohodé s timto narodnim akreditaénim organem a se
souhlasem posuzované 0soby se mize ucastnit posuzovani, dozori veetné witness auditu,
které CIA, o.p.s. provadi.
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PROTOKOL O KONTROLE

O kontrolnim zjiSténi pofizuji kontrolujici protokol, ktery obsahuje skutecnosti vztahujici se
k vykonané kontrole. Kontrolni zjisténi obsahuje popis zjisténého stavu véci (véetné
ptipadnych poznamek) s uvedenim nedostatkii a oznacenim pravnich ptedpisi, které byly
poruseny, vcetné uvedeni podkladl, znichz tato kontrolni zjiSténi vychazeji. Protokol o
kontrole se vyhotovi ve lhlit¢ do 30 dni ode dne provedeni posledniho kontrolniho ukonu,
nemusi pfitom jit vzdy o fyzickou navstévu v sidle kontrolované osoby. V ptipad¢€, ze byly
zjistény nedostatky, je v protokolu stanovena lhita, v niz musi v souladu s § 10 odst. 2
kontrolniho tadu podat kontrolovana osoba pisemnou zpravu o odstranéni nebo prevenci
nedostatkil zjisténych kontrolou k rukam feditele odboru statniho zkuSebnictvi. Kontrolovana
osoba je povinna tuto lhitu dodrzet, jejim ptfipadnym nedodrzenim se dopusti spravniho
deliktu podle § 16 kontrolniho fadu. Dopisem feditele odboru statniho zkusebnictvi bude
kontrolovana osoba informovana, zda byla pisemnd zprava o odstranéni nebo prevenci
nedostatkll vzata na védomi (s tim, Ze implementace navrhovanych napravnych krokd bude
kontrolovana béhem néasledné kontroly), nebo zda je vracena k dopracovani. V ptipadée, ze
kontrolni zjiSténi jsou znacna a pisemnd zprava netesi uspokojivé vSechny zjisténé hlavni
nedostatky, Utad na tuto zpravu vii¢i kontrolované osobé nereaguje a vyuzije ji pro zahajeni
spravniho fizeni.

Podle charakteru kontroly, kontrolnich zjiSténi a jinych okolnosti je protokol o kontrole
dorucen jednim z téchto zptisobti:

» Osobnim pfedanim (po vzajemné domluve) povéfenym c¢lenem kontrolni skupiny
povéfenému zastupci kontrolované osoby, ktery potvrdi jeho prevzeti.

» Odeslanim na doru¢enku na adresu kontrolované osoby.

» Odeslanim protokolu do datové schranky kontrolované osoby.

NAMITKY

Namitky proti kontrolnimu zjisténi uvedenému v protokolu o kontrole mize podle § 13 a § 14
kontrolniho fadu kontrolovana osoba podat ve 1hité do 15 dnii ode dne doruceni protokolu o
kontrole. Namitky se podavaji pisemné fediteli odboru statniho zkuSebnictvi; musi z nich byt
ziejmé, proti jakému kontrolnimu zjiSténi sméfuji, a musi obsahovat odiivodnéni nesouhlasu
S timto kontrolnim zji$ténim. Namitky, u nichZ neni zfejmé, proti jakému kontrolnimu zji$téni
sméfuji, nebo namitky, u nichZ chybi odéivodnéni, feditel odboru statniho zkugebnictvi Utadu
zamitne jako nediivodné. Zamitne také namitky podané opozdéné nebo neopravnénou osobou.
Namitky lze také vytidit dle § 14 odst. 3 kontrolniho fadu zahdjenim spravniho fizeni
0 uloZeni sankce.
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Vedouci kontrolni skupiny mize ndmitkam v plném rozsahu vyhovét. V opacném piipadé
namitkdm mtize vyhovét, Castecné¢ vyhovét nebo je zamitnout feditelka odboru stitniho
zkusebnictvi Ufadu.

V piipadé, ze se namitkam vyhovi nebo ¢astecné vyhovi, provede kontrolujici doSetieni véci
dle § 21 odst. 2 kontrolniho fadu. Vysledek doSetfeni véci se zaznamena v dodatku
k protokolu o kontrole, jehoz stejnopis se doru¢i kontrolované osob¢ a pfilozi se k protokolu
o kontrole.

UKONCENI KONTROLY

Kontrola je ukoncena:

» marnym uplynutim lhity pro podani namitek nebo vzdanim se prava podat namitky,
nebo

» dnem doruceni vyfizeni namitek kontrolované osob¢, nebo

» dnem, ve kterém byly namitky pfedany k vyfizeni spravnimu organu (§ 14 odst. 3
kontrolniho tadu).

Ukonceni kontroly se nevaze v zddném piipad€é na podani pisemné zpravy o odstranéni nebo
prevenci nedostatka zjisténych kontrolou.

SPRAVNI RIZENI

Vyplyne-li z kontroly, ze kontrolovana osoba neplni povinnosti nebo podminky stanovené
v zdkon¢ a pisemnou zpravou kontrolované osoby nebude dolozeno, Ze nedostatky jsou
odstranény nebo Ze jsou piijata opatfeni k tomu, aby se nedostatky v ¢innosti nadale
nevyskytovaly, rozhodne Ufad o zahajeni spravniho ¥izeni o zméné, pozastaveni nebo zruseni
piislusného povéteni nebo opravnéni k ¢innosti.

Pokud se kontrolovana osoba dopustila spravniho deliktu dle § 19a odst. 2 a odst. 6 pism. b),
¢) nebo d) zakona, v tomto piipadé rozhodne Ufad o zahdjeni spravniho fizeni o uloZeni
pokuty dle § 19a odst. 7 pism. c) zédkona, anebo § 19a odst. 7 pismeno b) zadkona v ptipad¢, Ze
se kontrolovana osoba dopustila spravniho deliktu dle § 19a odst. 1 pism. d) a odst. 6 pism. a)
zékona.

Nepoda-li kontrolovana osoba v uréené lhité pozadovanou pisemnou zpravu o odstranéni a
prevenci nedostatkti nebo nesplni-li jinou z povinnosti tykajici se prubéhu kontroly uvedenych
v § 10 odst. 2 a 3 kontrolniho fadu, dopusti se spravniho deliktu ve smyslu § 16 odst. 1
pism. a) a b) kontrolniho fadu. Dle § 16 odst. 1 pism. a) a b) kontrolniho fadu. V tomto
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piipadé rozhodne Utad o zahéjeni spravniho fizeni o uloZeni pokuty podle § 16 odst. 2

kontrolniho fadu.

LIMITNI VYSE NAVRHOVANYCH POKUT

Vyse navrhovanych pokut uvedena v tabulce ma pouze limitni charakter. Kazdy spravni delikt

bude posouzen individualng.

a. Pokuta za spravni delikt ve smyslu zdkona

Maximalni
Nejvyssi pokuta v procentech z maximalni vySe pokuty dle zakona vyie pokuty
v K¢
Zikon Poruseni ve UmysIné Porusen
Ojedin¢lé . Opakované y i vedouci ke
L vice L opakované L,
poruseni . poruseni L, znaénym
piipadech poruseni L
ztratdm
§1lodst.7 | az10% - - 50-100% - 1000 000
§llaodst.2 | az10% 11-20% 21-35% 36-70% 71-100% | 1000000
Spravni delikt 1 000 000
dle § 19a
az 10% 11-20% 21-35% 36-70% 71-100%
odst. 6 pism.
b), ¢) nebo d)
Spravni delikt
dle § 19a
odst. 1 pism. | a%5% 6-20% 21-50% 51.75% | 76-100% | 20000000
d) nebo odst.
6 pism. a)
Polehcujici okolnosti: napt. novost postuptli a piedpist, vliv cizich okolnosti
Ptitézujici okolnosti: napt. nespoluprace kontrolované osoby, rizikovost vyrobku
Ve zvlasté odivodnénych piipadech Ize pokutu prominout.
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b. Pokuta za poruseni kontrolniho fadu

Maximalni
Pokuta v % z maximalni vys$e pokuty dle kontrolniho fadu viie
Kontrolni pokuty
fad Nesplnéni . . Umyslné a vV K¢
. . Nesplnéni povinnosti ve )
povinnosti v jednom Y opakované
oL vice ptipadech L
piipadé poruseni
§ 10 odst. 2 25% 50% 100% 500 000
§ 10 odst. 3 25% 50% 100% 200 000

Legenda k tabulce:

Ojedinélé porusSeni — tyka se jednoho ptipadu, jednordzového pochybeni.

PoruSeni ve vice pripadech — tyka se vice pfipadl, v nichz nedostatek mé stejny nebo
podobny charakter.

Opakované poruseni — jedna se o poruseni, k némuz jiz nejmén¢ jednou u téhoz subjektu
doslo a bylo to zjisténo béhem nékteré z predchozi kontroly.

UmyslIné poruseni — védomé poruseni, 0 jehoz existenci kontrolovana osoba prokazatelné
védéla a ziskala vlastni vyhodu nebo prospéch.

Poruseni vedouci ke zna¢nym ztratam — poruseni vedouci k ohrozeni zdravi, bezpecnosti,
zivotniho prostiedi, znanym finan¢nim ztratam, nebo majici souvislost s trestnym ¢inem.
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