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Seznam zmén

Kapitola, ptiloha Datum Popis
Na zékladé testovani MEDECA a piipominek vyrobcl upraven

Ptiloha ¢. 1 31.1.2024 |formuldf pro nezdvaznou poptavku. Vlozena anglickd verze
formulére.

Kapitola 3 25 10. 2024 SSIé};Z?na véta o SRN jakozto identifikatoru pii komunikaci vyrobce
Uprava dokumentu na zakladé aktualizace postupt, SW MEDECA

Cely dokument 25.10. 2024 | a zmén v odpovédnostech za dokumenty 880-MP-C003 a 880-MP-
C004.

Kapitola 7 25. 10. 2024 | Pfesunuta, nove kapitola 6.1.

Priloha¢. 1, 2,3 25. 10. 2024 | ZruSeny pfilohy, ptevedeny pod postup 880-MP-C003
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Vysvétlivky zkratek a nazvoslovi

CMI Cesky metrologicky institut
CMI Medical Centrum pro certifikaci zdravotnickych prosttedki
EUDAMED  Evropska databaze zdravotnickych prostiedki

FSCA Bezpecnostni napravna opatieni v terénu (Field Safety Corrective Actions)

MDR Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

NB Oznameny subjekt

PMCF Nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh (Post-Market Clinical Follow-up)

PSUR Pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecénosti (Periodic Safety Update Report)

GSPR Pozadavky na bezpeénost a u¢innost (General Safety and Performance Requirements)

SRN Jediné registra¢ni ¢islo (Single Registration Number)

uDI Jedine¢na identifikace zdravotnického prostfedku (Unique Device Identification)

UDI-DI Identifikator prostfedku (Device Identifier)

Vyrobce Zajemce o posouzeni shody po podpisu provadéci smlouvy o posouzeni shody
zdravotnickych prostiedki

ZP Zdravotnicky prostiedek

Zadatel Zajemce o posouzeni shody pied podpisem provadéci smlouvy o posouzeni shody

zdravotnickych prostredkil
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1. Uvodni ustanoveni

Tento dokument popisuje, jak ma vyrobce (¢i jeho zplnomocnény zastupce) zdravotnickych prostiedkd,
resp. zadatel, pfipravit a podat nezavaznou poptavku a nasledné zadost 0 posouzeni shody systému fizeni
kvality ¢i posouzeni technické dokumentace svého zdravotnického prostfedku podle Natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 u Ceského metrologického institutu (CMI). Napliiuje
tak pozadavky bodu 4.2. a) ptilohy VII MDR o zvefejnéni popisu postupu pro podavani zadosti a ziskani
certifikace.

Tento dokument navazuje na Postup pro certifikaci zdravotnickych prostredkii ¢. 880-MP-C001, vydany
Ceskym metrologickym institutem.

CMI na svych webovych strankach v sekci CMI Medical — Centrum pro certifikaci zdravotnickych
prostiedku (https://www.cmi.gov.cz/mdr) poskytuje vseobecné informace o své Cinnosti jakozto
oznameného subjektu, 0 rozsahu jmenovani CMI a dalsi informace vztahujici se k provadéni posuzovani
shody zdravotnickych prostiedk, véetné kontaktii na prislu§né zaméstnance CMI.

Na webovych strankach Ceského metrologického institutu v sekci CMI Medical — Centrum pro
certifikaci zdravotnickych prostiedktl je rovnéz zvetejnén tento metodicky postup, a to jako zavazny
navod pro viechny Zadatele, ktefi maji zajem o posouzeni shody u CMI. Spolu s timto postupem je
zvefejnén i aktudlné platny cenik sluzeb CMI Medical, ve kterém Zadatelé najdou poplatky uétované
za konkrétni ¢innosti v oblasti posuzovani shody v souladu s bodem 4.2. b) piilohy VII MDR.

2. Komunikace s Zadateli a Zadost o nezavazné informace

Vsechny dotazy zasilaji Zadatelé na oddéleni administrace zakazek a podpory CMI Medical, které je
zodpovédné za veskerou piedsmluvni komunikaci mezi Zadateli a CMI. Své dotazy mohou Zadatelé
zasilat bud’ na e-mailovou adresu medical@cmi.gov.cz, ptipadné pfimo na jednotlivé pracovniky
oddéleni administrace zakazek a podpory, jejichz kontakty jsou uvedené na webovych strankach CMI
vsekci CMI  Medical —  Centrum pro  certifikaci  zdravotnickych  prostiedkd
(https://www.cmi.gov.cz/mdr).

Pfidéleny Administrator zakazky kontaktuje dotazujici se subjekt, ato zpravidla v terminu
do 5 pracovnich dni od pfijeti zpravy.

Dle pism. d), bodu 1.2.3, piilohy VII, MDR nesmi CMI jako oznameny subjekt nabizet nebo poskytovat
zadné sluzby, které by mohly ohrozit divéru v jeho nezavislost, nestrannost nebo objektivitu. Zejména
nesmi nabizet ani poskytovat poradenské sluzby vyrobci, jeho zplnomocnénému zastupci, dodavateli
nebo obchodnimu konkurentovi, pokud jde o navrh, konstrukei, uvadéni na trh nebo udrzbu prostiedkii
nebo postupy, které jsou posuzovany. Dotazy tohoto typu proto nemohou byt zodpovézeny.

3. Povinnost registrace vyrobci a zplnomocnénych zastupcu

Pied tim, neZ 7adatel podd Zadost na Cesky metrologicky institut, musi byt zaregistrovan
v elektronickém systému pro registraci hospodarskych subjekti (soucast Evropské databaze
zdravotnickych prostfedki — EUDAMED). Registraci provede podle MDR, ¢lanku 30. Vyrobci ¢i
zplnomocnénému zéstupci je piifazeno jediné registracni ¢islo (SRN).

4, Pripustné jazykové verze dokumentace a komunikacni jazyky

CMI plné akceptuje dokumentaci zaslanou Zadatelem v ¢eském, slovenském nebo anglickém jazyce.
Dokumentaci zaslanou v jinych jazycich pfijima také, v takovém piipadé vsak bude dokumentace
pielozena profesionalni prekladatelskou agenturou a naklady na preklad budou nauctovany zadateli.
Standardni doba posouzeni shody bude navySena o ¢as potiebny k prekladu dokument.

Komunikaénimi jazyky mezi Zadatelem a CMI jsou &esky a anglicky jazyk, s ohledem na jazykovou
pfibuznost s ¢estinou je mozna rovnéz komunikace ve slovenském jazyce.
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5. Postup pro podani nezavazné poptavky
5.1 Zpracovani a podani nezavazné poptavky

V ptipadé zajmu o posouzeni shody zdravotnického prostiedku u CMI musi Zadatel nejprve podat
nezavaznou poptavku, a to prostfednictvim ptisluseného elektronického formulafe na webovych
strankdach CMI vsekci CMI Medical — Centrum pro certifikaci zdravotnickych prostiedki
(https://www.cmi.gov.cz/mdr), nebo na tomto odkaze:

https://www.cmi.cz/mdr/poptavky/forms/app/form/medeca poptavka

Podrobné informace k vyplnéni formulafe nezavazné poptavky jsou k dispozici na webovych strankach
CMI Medical a dale i v samotném formulafi ve forme naSeptavace.

Po fadném a pravdivém vyplnéni vSech udaji Vv elektronickém formulati bude zadateli vygenerovan
dokument PDF s nezavaznou poptavkou. Tento vygenerovany soubor podepise odpoveédna osoba
7adatele elektronicky nebo ruéné a odesle spoleéné snutnymi pfilohami na CMI na email
medical@cmi.gov.cz (v piipadé ruéniho podpisu Zadatel zaSle sken poptavky).

Nutnymi pfilohami k nezavazné poptavce jsou:

- navod k pouziti ke kazdému zdravotnickému prostredku,

- popis kazdého zdravotnického prostiedku,

- certifikaty systému fizeni kvality zadatele (pokud existuji),

- certifikaty systému fizeni kvality kritickych dodavatel Zadatele (pokud existuji),

- organizacni struktura Zadatele,

- procesni mapa vyroby zadatele,

- certifikaty dle smérnice 93/42/EHS (MDD) nebo dle natizeni 2017/745 (MDR) ke kazdému
zdravotnickému prostredku (pokud existuji).

5.2. Prezkoumani nezavazné poptavky

CMI provadi formalni a vécny prezkum nezévazné poptavky.

5.2.1. Formalni pifezkum nezavazné poptavky

Formalni pfezkum nezavazné poptavky zahrnuje kontrolu uplnosti nezavazné poptavky vcetné dolozeni
povinnych pftiloh.

V piipadé potieby nebo napf. zjiSténi nesouladii mezi informacemi v poptavce a v pfilozenych
dokumentech, si Administrator zakazek muze vyzadat doplnéni a vyjasnéni téchto informaci u Zadatele.
V piipadé, ze nedojde k souladu mezi Administratorem zakazek a zadatelem, popft. Zadatel nereaguje na

vyzvu k doplnéni informaci ve stanovené lhaté, Administrator zakazek ukon¢i obchodni ptipad
a informuje o této skutecnosti zadatele.

5.2.2. Vécny piezkum nezavazné poptavky
Cilem vé&cného piezkumu poptavky je ovéfit moznost posouzeni vyrobku CMI a vytvofit podklad pro
hrubé planovani projektu, tedy zejména zbézné ovéfit, zda poptavka uvadi odpovidajici kvalifikaci,
klasifikaci a dalsi potfebné udaje o prostiedku.
V piipadé, Ze bude nutno kdykoli v prib&hu pfezkoumani nezavazné poptavky jakékoli uvedené udaje
doplnit, vysvétlit ¢i bude nutné poskytnout dal§i udaje za tcelem piedbézného ovéieni kvalifikace

a klasifikace ZP, pfidéleni MDR koda apod., Administrator zakédzek vyzve Zzadatele k doplnéni
nezavazné poptavky, a to prostfednictvim uvedenych kontaktnich idaji zadatele.

Vysledek predbézného ovéfeni kvalifikace a klasifikace vyrobku je nezavisly na nasledném procesu
prezkoumani zadosti a posuzovani shody a neni zavaznym rozhodnutim kompetentni autority.
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Vysledkem vyse uvedeného piezkoumani je zejména zavér, zda je CMI schopen s ohledem na rozsah
svého jmenovani a dostupné zdroje (zejména lidské) posoudit shodu daného zdravotnického prostredku.
Zaveér jako celek nebo jeho dil¢i ¢asti mohou byt podminény platnosti tvrzeni uvadénych Zzadatelem,
zejména pokud o nich ma Vedouci projektu pochybnosti.

V piipadé negativniho vysledku piezkoumani poptavky (tj. CMI neni schopen realizovat poptavané
posouzeni shody nebo Zadatel i pies opakované pozadavky CMI nedoplnil potiebné informace
ve stanoveném terminu) Administrator zakazek ukon¢i obchodni piipad a informuje Zadatele
0 nemoznosti realizovat poptavané posouzeni shody, ptipadné spolu s informaci o pfedb&ézném ovéteni
kvalifikace a klasifikace vyrobku ¢i nemoznosti dokonéit pfezkum nezavazné poptavky z divodu
nedolozeni veSkerych nezbytnych informaci.

5.2.3. Postup v piipadé nesouhlasu mezi Zadatelem a CMI

V ptipadé nesouhlasu CMI s kvalifikaci nebo klasifikaci, kterou uvedl Zadatel v poptavce, zasle
Administrator zakazek tuto informaci Zadateli, a to vCetné odivodnéni. Soucasn¢ zadatele vyzve
k vyjadieni, zda bude stanovisko CMI akceptovat (a tedy zméni klasifikaci dle nazoru CMI), ¢imz by
doslo k vzajemné shodg¢, ¢i nikoli a k jeho zdivodnéni.

V piipadé pretrvavajiciho sporu ohledné kvalifikace nebo klasifikace Administrator zakazky vyzve
zadatele, aby dle ¢lanku 51 odstavce 2 MDR pozadal ptislusny organ clenského statu, ve kterém ma
vyrobce nebo zplnomocnény zastupce registrované misto podnikani, o stanovisko ohledné¢ kvalifikace
nebo klasifikace, aby mohl proces piezkoumani nezavazné poptavky pokracovat.

Rozhodnuti piislu§ného organu ¢lenského statu nesmi CMI rozporovat.
5.2.4. Hrubé planovani projektu

V piipadé pozitivniho vysledku piezkoumani poptavky (tj. CMI je pravdépodobné schopen provést
posouzeni shody daného zdravotnického prostiedku) bude provedeno hrubé planovani projektu.

5.3. Zaslani nezavazné nabidky Zadateli

Nasledné¢ Administrator zakazek zpracuje pro Zadatele Nezavaznou nabidku. Soucasti formulare
Nezavazné nabidky je i Administratorem zakazek vyhotoveny vypocet predbézné odhadované ceny za
posouzeni shody.

Takto predbézné odhadovana cena se muze lisit od upfesnéné odhadované ceny stanovené pii podpisu
provadéci smlouvy o posouzeni shody, jelikoZ je tvofena pouze na zakladé informaci dodanych spolu
S nezavaznou poptavkou, a tedy jesté bez detailni znalosti zdravotnického prostfedku ¢i kompletni
dokumentace zadatele. Tato cena soucasné vychazi z predpokladu, Ze proces posouzeni shody probiha
standardni formou, Zadatel poskytuje nutnou souc¢innost a ma ptipravenou dokumentaci v odpovidajici
kvalité bez jakychkoli neshod a nutnosti dalSich kol iteraci.

Soucasti cenové nabidky je i pfedbézna odhadovana cena za dozorové cinnosti. Tu Administrator
zakazek vypocte jako soucin odhadu poctu hodin vynalozenych na provedeni predmétnych tkont
V dozorovém obdobi a hodinovych sazeb uvedenych v aktudlné platném zvefejnéném ceniku CMI.

Administrator zakazek nasledné tuto nezavaznou nabidku podepise a zasle zadateli spolecné s informaci
o0 dal$im postupu a s vyzvou k akceptaci zaslané nabidky do 90 dnd.

Zadatel pfijme nezavaznou nabidku zaslanim e-mailu danému Administratorovi zakazek s informaci
0 akceptaci nezavazné nabidky.

Nezavazna nabidka je platnd 90 dnd. Pokud do této doby Zadatel nabidku nepfijme, Administrator
zakazek muze prodlouzit lhtitu o dalSich 14 dni nebo obchodni pfipad ukonci dle postupu v kapitole
5.2.2 tohoto dokumentu.
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6. Postup pro podani Zadosti o posouzeni shody a jeji pirezkum
6.1. Nalezitosti jednotlivych postupi posuzovani shody

Tato kapitola uvadi naleZitosti jednotlivych postupti posuzovani shody, 0 které miize zadatel na CMI
pozadat. Jedna se o tyto postupy:

- posouzeni shody zalozené na systému Fizeni kvality a na posouzeni technické dokumentace dle
MDR piilohy IX,

- posouzeni shody zaloZzené na ovéteni shody vyrobku — postup zabezpecovani kvality vyroby
dle MDR pfilohy XI, ¢asti A.

Pro tyto postupy posuzovani shody lze na CMI podat dva typy Zadosti, a to:

- Zadost o posouzeni shody systému fizeni kvality podle natizeni (EU) 2017/745 MDR,
- Zadost o posouzeni shody systému fizeni kvality a posouzeni technické dokumentace podle
nafizeni (EU) 2017/745 MDR.

6.1.1. Posouzeni shody systému Fizeni kvality dle MDR prilohy IX, kapitoly I a I1I

Tento postup se vztahuje na prostfedky uvedené v MDR, ¢lanku 52, bodech 4, 6 a 7, tzn. na prostfedky
ttidy IIb neimplantabilni, Ila a na prostfedky tfidy I, a to s méfici funkei, dodavané na trh ve sterilnim
stavu a chirurgické nastroje pro opakované pouziti.

Vsechny prvky, pozadavky a piedpisy pouzivané vyrobcem pro jeho systém fizeni kvality musi byt
systematicky a uspofadané zdokumentovany ve forme prirucky kvality a pisemnych koncepci a postupt,
jako jsou programy kvality, plany kvality a zaznamy o kvalit¢ (MDR, pfiloha IX, ¢lanek 2.2).

Zadatel musi mit zavedeny systém Fizeni kvality v souladu s MDR jiz pii podani zadosti. CMI posuzuje
shodu systému fizeni kvality s pozadavky MDR, pfilohou IX, kapitolou I, bodem 2.2. i v ptipad¢, Ze ma
vyrobee certifikovany systém fizeni kvality dle normy CSN EN ISO 13485. Pokud vyrobce pouziva tuto
normu a dolozi platny certifikat, je tato shoda systému s normou zohlednéna, nicméné shoda systému
managementu kvality musi byt i tak posouzena v souladu s MDR. Pii planovani auditu a posuzovani
systému managementu kvality je zohlednén dokument MDCG 2020-14.

Dokumentace, kterd ma byt ptedlozena za ucelem posouzeni systému fizeni kvality musi naplnovat
vSechny pozadavky v souladu s Nafizenim MDR.

Krom¢ toho musi zadatel zajistit pristup k technické dokumentaci. Ta je u ZP tfidy Ila a
neimplantabilnich ZP ttidy IIb posuzovana alespon u jednoho ZP pro kazdou generickou skupinu
prostiedku.

Zadatel podava na CMI Zadost o posouzeni shody systému fizeni kvality. Ve vstupnim formulafi Zadosti
o posouzeni shody Vv ¢asti Uvod Zadatel vybere moznost: ,, Priloha IX, kapitola I a 11I. Posouzeni shody
zalozené na systému Fizeni kvality “.

6.1.2. Posouzeni shody systému Fizeni kvality a posouzeni shody technické dokumentace dle
MDR prilohy IX, kapitoly I, IT a III

Tento postup se V rozsahu jmenovani CMI vztahuje na implantabilni prostiedky tiidy IIb.
Systém fizeni kvality musi splilovat pozadavky uvedené v kapitole - tohoto postupu.

Technicka dokumentace musi naplitovat vSechny pozadavky dle Natizeni MDR a zejména byt v souladu
s obecnymi pozadavky na bezpe¢nost a uc¢innost (GSPR) dle piilohy I MDR a byt vypracovana dle
ptiloh II a III MDR.

Zadatel podava CMI spoleéné s Zadosti o posouzeni systému fizeni kvality i Zadost o posouzeni
technické dokumentace. Ve vstupnim formulafi zadosti o posouzeni shody v ¢asti Uvod zadatel vybere
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moznost: ,, PFiloha IX, kapitola I, Il a IIl. Posouzeni shody zalozené na systému vizeni kvality a na
posouzeni technicke dokumentace “.

6.1.3. Posouzeni shody zaloZené na ovéreni shody vyrobku — postup zabezpecovani kvality
vyroby dle MDR pfrilohy XI, ¢asti A

Posouzeni shody zalozené na ovéfeni shody vyrobku — postup zabezpecovani kvality vyroby se
v rozsahu jmenovani CMI vztahuje pouze na prostiedky rizikové tiidy I uvadéné na trh ve sterilnim
stavu (tfida Is), s méfici funkci (tfida Im) nebo u chirurgickych néstroji pro opakované pouziti (tfida Ir)
a dale pro zdravotnické prostiedky tfidy Ila (u této rizikové tfidy bude pouzit postup podle MDR, ptilohy
XI, ¢ast A, bod 10).

U prostiedki rizikové t¥idy Is, Im a Ir zadatel podava na CMI Zadost o posouzeni shody systému fizeni
kvality. Ve vstupnim formulaii Zadosti o posouzeni shody v ¢asti Uvod Zadatel vybere moznost:
, Priloha XI, cast A. Posouzeni shody zalozené na ovéreni shody vyrobku — zabezpecenim kvality
vyroby .

U prosttedki rizikové tiidy ITa zadatel podava na CMI Zadost o posouzeni shody systému fizeni kvality.
Ve vstupnim formulafi zadosti o posouzeni shody v &asti Uvod Zadatel vybere moznost: ,, Priloha XI,
cast A, bod 10. Posouzeni shody zalozené na overeni shody vyrobku — zabezpecenim kvality vyroby
a posouzeni technické dokumentace “. Technickd dokumentace je posuzovana u prostredkti vybranych
na reprezentativnim zakladé.

6.2. ZaloZeni Zadosti
Zadatel miize podat na CMI oficialni zadost o posouzeni shody po akceptaci nezavazné nabidky.

Zadatel nesmi podat stejnou zadost o posouzeni shody pro stejny ZP soubézné u jiného ozndmeného
subjektu (viz MDR, ¢lanek 53, odstavec 1). V piipadé, ze CMI zjisti, Ze tak zadatel u¢inil a datum podani
7adosti u CMI je pozdgjsi (tzn. ze na CMI byla podana novéjsi Zadost) nez datum podani u jiného
oznameného subjektu, CMI takovouto zadost zamitne. Administrator zakdzek v SW MEDECA ukonéi
obchodni pfipad a informuje o této skute¢nosti Zadatele.

Zadatel zagne proces podani Zadosti tim, Ze vyplni pfislusny Vstupni formular Zadosti, ktery nalezne
na webovych strankach CMI v sekci CMI Medical — Centrum pro certifikaci zdravotnickych prosttedkt
(https://www.cmi.gov.cz/mdr), nebo na tomto odkaze:

https://www.cmi.gov.cz/mdr/poptavky/forms/app

Podle pozadavkiit MDR poda Zadatel jednu nebo vice zadosti, a to v zavislosti na zvoleném postupu
posouzeni shody a zatiidéni svého zdravotnického prostiedku (pfi posouzeni shody dle pfilohy IX MDR
pro zdravotnicky prostfedek tfidy III a tfidy IIb podle ¢lanku 52 odst. 4 MDR poda Zadatel zadost
0 posouzeni systému fizeni kvality i zadost o posouzeni technické dokumentace pro dany zdravotnicky
prostiedek).

Pozadovany typ zadosti nebo jejich kombinaci zadatel vybere pfimo ve vstupnim formulati zadosti, a to
vybérem daného postupu posouzeni shody, jak je popsano v kapitole 6.1.

Po tadném a pravdivém vyplnéni Vstupniho formulate zadosti zadatel Vstupni formular zadosti odesle.
Odeslanim formulare ze strany zadatele dostane Administrator zakazek, feditel CMI Medical, vedouci
oddéIni CMI Medical, manaZefi piedklinického a klinického hodnoceni informaci v softwarovém
systtmu MEDECA (dale SW MEDECA). Administrator zakazek v SW MEDECA pfiradi zadosti
evidenéni ¢islo (které bude slouzit pro nasledujici komunikaci mezi CMI a Zadatelem) a dfive zaslanou
nezavaznou poptavku. Nasledné Administrator zakazek v SW MEDECA zalozi uzivatele, tzn.
vygeneruje pro zadatele ptrihlasovaci tdaje do klientské zony SW MEDECA, které mu budou odeslany
na uvedenou e-mailovou adresu spole¢né s instrukcemi o dal§im postupu a odkazem do SW MEDECA.
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6.2.1. PrihlaSeni Zadatele do systému softwaru MEDECA

Po obdrzeni ptihlasovacich udaji provede Zzadatel prvni pfihlaseni do SW MEDECA. Zde se zadatel
seznami se VSeobecnymi obchodnimi podminkami CMI pro oblast certifikace zdravotnickych
prostiedkt a nasledné potvrdi sviij souhlas s jejich znénim, ¢imz se vyslovné zavazuje k dodrzovani
téchto podminek. CMI si vyhrazuje pravo zmén v téchto obchodnich podminkéch, o ¢emz viak musi
zadatele vzdy informovat.

V SW MEDECA ma zadatel pfistup k uzivatelskému manualu, pifipadné¢ muze kontaktovat
Administratora zakazek ohledn¢ ¢innosti v SW MEDECA.

6.2.2. Prezkum vstupniho formulaie Zadosti

Administrator zakdzek provede formalni pfezkum vstupniho formulare zadosti, jehoz cilem je zejména
ovefit jeho uplnost. Dale Administrator zakazky zkontroluje, zda je Zzadatel zaregistrovan
v EUDAMEDU a ma ptidélené SRN identifikacni cislo.

V ptipadé, ze jakéakoliv z vySe popsanych povinnosti neni splnéna, nebo v ptipade zjisténi vyznamnych
nesouladl mezi informacemi v Zadosti a v poptavce nebo Vv piipadé jinych podnétd, si Administrator
zakazek mize vyzadat doplnéni a vyjasnéni téchto informaci u zadatele prosttednictvim SW MEDECA.

V piipadé, ze nedojde k souladu mezi Administratorem zakazek a zadatelem, popf. Zadatel nereaguje na
vyzvu k doplnéni informaci ve stanovené lhaté, Administrator zakézek ukon¢i obchodni piipad
a informuje o této skutec¢nosti zadatele prostfednictvim SW MEDECA.

6.3. Kompletace Zadosti

Pokud jsou vSechny vySe uvedené povinnosti splnény, je Zadateli umoznéno nahrat dokumentaci do SW
MEDECA. Na zaloZce Soubory zadatel nahraje nasledujici:

- soubor ZIP obsahujici dokumentaci tykajici se systému fizeni kvality do casti ,,Dokumentace
systému fizeni kvality*,

- soubory ZIP obsahujici technickou dokumentaci ke zdravotnickym prostiedkiim do cCasti
,Technicka dokumentace k prostfedku ¢. X (pocet ZIP souborti musi odpovidat zadanému
poctu technickych dokumentaci v zadosti).

Co se tyka technické dokumentace, zde je zadatel v tomto kroku povinen ptedlozit:

- navrh EU prohlaseni o shode¢,
- navod k pouziti daného ZP.

U ostatni dokumentli ma Zadatel moznost bud’ je pfilozit ihned v tomto kroku, ptfipadné vyuzit
prodlouzené lhity pro jejich predlozeni. V takovém ptipadé ma zadatel povinnost piedlozit kompletni
technickou dokumentaci do 30 dnti od vyzvy CMI, nejpozd&ji viak do jednoho roku od podpisu ramcové
smlouvy o posouzeni shody zdravotnickych prostiedkii mezi zadatelem a CMI, nedohodnou-li se CMI
s zadatelem v ramcové smlouvé na jiném individualnim harmonogramu.

Dalsim krokem Zadosti je pfifazeni relevantnich dikazl k pozadavkiim zadosti:
1) Zadatel v SW MEDECA na zalozce SRK:

- U relevantniho pozadavku zaskrtne poli¢ko ,,Relevantni pro zadost a k pozadavku
ptifadi odpovidajici dokumenty ze seznamu (zde ma vyrobce k dispozici dokumenty
ze ZIP souboru nahraném v bodé¢ vyse Vv ¢asti ,,Dokumentace systému fizeni kvality®,
do komentate vyplni pfesny odkaz plnéni daného pozadavku v pfifazenych souborech),

- U pozadavku, ktery neni pro zZadost relevantni do komentare vyplni odivodnéni.
2) Zadatel v SW MEDECA na zalozce Prosttedky:
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- U relevantniho pozadavku zaskrtne poli¢ko ,,Relevantni pro zadost a k pozadavku
piifadi odpovidajici dokumenty ze seznamu (zde ma vyrobce k dispozici dokumenty
ze ZIP souboru nahraném v bod¢ vyse v casti ,,Technicka dokumentace k prostredku
¢. X%, do komentafe vyplni pfesny odkaz plnéni daného pozadavku v pfifazenych
souborech),

- Upozadavku, ktery neni pro zZadost relevantni do komentéfe vyplni odiivodnéni.

Zadatel nasledné v SW MEDECA vygeneruje finalni formula# Zadosti a podepsany ho prostfednictvim
SW MEDECA posle na CML

Poslanim podepsaného finalniho formulafe Zzadosti je zadost o posouzeni shody zdravotnickych
prostiedkt oficialn¢ podéna.

O podané zadosti jsou informovani viichni vedouci oddéleni CMI Medical a manazefi predklinického
a klinického hodnoceni prosttednictvim SW MEDECA.

V tomto bod¢ je zadatel rovn€Z vyzvan k Ghrad¢ poplatku za pfezkum zadosti, ktery je ve vysi dle
platného ceniku zvefejnéného na webovych strankach CMI vsekci CMI  Medical
(https://www.cmi.gov.cz/mdr). Uhrazeni poplatku je podminkou pro zahajeni ptezkoumani podané
zadosti.

6.3.1. Prezkum zadosti

Na finalizaci zadosti, jeji podani a uhrazeni poplatku Zzadatelem navazuje formalni a vécny pirezkum
zadosti ze strany CMI.

6.3.1.1. Formalni prezkum Zadosti

Formalni piezkum zadosti obsahuje zejména kontrolu uhrazeni poplatku za ptfezkoumani zadosti dle
aktualng platného ceniku CMI, podpis Zadosti opravnénou osobou Zadatele nebo zplnomocnéného
zastupce a nasledné kontrolu Gplnosti zadosti, tzn. Ze jsou ke v§em kritériim, ktera jsou oznacena jako
relevantni, pfirazeny relevantni dokumenty, a Ze u vSech kritérii, kterd jsou oznacena jako nerelevantni,
je uvedeno zdivodnéni. Administrator zakazek dale muze prezkoumat i relevantnost dokumenti
technické dokumentace.

V ptipadé€ zjisténi jakychkoliv nesouladi, si mize Administrator zakazek vyzadat doplnéni a vyjasnéni
téchto informaci u zadatele prostiednictvim SW MEDECA. V piipad¢ zjisténi nesouladi
v dokumentech nebo v ptitfazenych dikazech, vyzada v SW MEDECA Administrator zakazek opravu
zadosti, coz znamena, Ze vyrobci je umoznéno znovu nahrat dokumentaci k zadosti a pfifadit dikazy,
jak je uvedeno v kapitole 6.3 tohoto postupu. V piipadé nesouladu piimo v Zadosti Administrator
zakdzek v SW MEDECA vyzadéa zménu zadosti, pak ma zadatel moznost v SW MEDECA zm¢énit udaje
vyplitované ve Vstupnim formulafi zadosti dle kapitoly Chyba! Nenalezen zdroj odkazi. tohoto
postupu.

V piipadé, ze nedojde k souladu mezi Administratorem zakazek a zadatelem, popf. Zadatel nereaguje na
vyzvu k doplnéni informaci ve stanovené lhite, Administrator zakazek v softwaru MEDECA ukonci
obchodni ptipad, zadd duvod, ptip. komentai. Dale Administrator zakazek informuje Zzadatele
0 ukonéeni obchodniho ptipadu.

6.3.1.2. Prezkoumani rozsahu Zadosti pro ovéi‘eni mozZnosti realizace zakazky

Cilem piezkoumani rozsahu zadosti je predb&zné ovéfit moznost posouzeni prostiedk ze strany CMI a
zda podand z&dost splituje odpovidajici kritéria MDR, tedy zejména s vyuzitim pfedlozené dokumentace
systému fizeni kvality ovéfit, zda zadost uvadi pozadované udaje o systému fizeni kvality vyrobce.

Kdyby v pribéhu prezkoumavani zadosti vyvstala potieba doplnit od Zzadatele jakékoli udaje,
Administrator zakazek vyzve Zadatele prostfednictvim SW MEDECA k doplnéni potfebnych udaju.
Zadatel je vyzvan, aby ve stanovené lhuté¢ (zpravidla 15 dnl) tyto skutecnosti objasnil nebo dolozil.
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V ptipadg, Ze ani po opakované vyzvé tak zadatel neudini, CMI Zzadost zamitne, ozndmi tuto skute¢nost
zadateli a zvefejni informaci o zamitnuti Zadosti v elektronickém systému EUDAMED.

Stejné tak v elektronickém systému EUDAMED Administrator zakazek zvefejni informace o pripadném
stazeni zadosti ze strany zadatele.

Vysledkem vy3e uvedeného piezkoumani je zavér, zda je CMI schopen s ohledem na rozsah svého
jmenovani a dostupné zdroje (zejména lidské) posoudit shodu daného zdravotnického prostiedku.

V ptipadé negativniho vysledku prezkoumani zadosti (tj. CMI neni schopen realizovat posouzeni shody
nebo zadatel i ptes pozadavek CMI nedoplnil potiebné informace ve stanoveném terminu) zasle
Administrator zakazek zadateli informaci o nemozZnosti realizovat poptavané posouzeni shody, ptipadné
spolu s informaci o predb&éZzném ovéfeni kvalifikace a klasifikace vyrobku ¢i nemoznosti dokoncit
ptezkoumani zadosti z divodu nedolozeni veskerych nezbytnych informaci.

V piipadé pozitivniho vysledku prezkoumani Zadosti (tj. CMI je schopen provést posouzeni shody
daného ZP) dale probiha hrubé planovani projektu.

6.3.1.3. Piedbézné planovani projektu a predbéZné navrzeni projektového tymu

Soucasti hrubého planovani projektu je pfedbézny navrh projektového tymu, ktery by mohl na dané
zakazce shodu posuzovat. Projektovy tym je tvofeny tymem posuzujicim shodu zdravotnickych
prostredkli, Komisi pro kone¢né posouzeni a Komisi pro rozhodnuti o certifikaci.

V ptipadé, ze CMI zjisti Ze nedisponuje potiebnymi lidskymi zdroji, je povinen tuto zadost odmitnout
Z objektivnich pfi¢in na strané oznameného subjektu a Administrator zakazek o této skutecnosti
informuje Zadatele.

6.4. Uzavieni ramcové smlouvy

V piipadé tspésného prezkoumani zadosti a splnéni vSech nalezitosti zadatelem piipravi Administrator
zakazek ndvrh ramcové smlouvy o posouzeni shody zdravotnickych prostfedkili. Soucasti této smlouvy
je specifikace vSech zdravotnickych prosttedkli, které budou posuzovany, spolecné se zvolenymi
postupy posuzovani shody dle MDR. Ve smlouvé je uvedena i ptedbézné odhadovana cena za sluzby
posouzeni shody, ktera je pievzata z nezavazné nabidky na zaklad¢ provedené predbézné odhadované
kalkulace.

Takto predbézné odhadovana cena se muze liSit od ceny upfesnéné pii podpisu provadéci smlouvy
0 posouzeni shody, jelikoz je tvofena pouze na zaklad¢ informaci dodanych spolu s nezavaznou
poptavkou, a tedy jest€ bez detailni znalosti zdravotnického prostiedku ¢i kompletni dokumentace
vyrobce. Tato cena soucasné vychazi z predpokladu, Ze proces posouzeni shody probiha standardni
formou, zadatel poskytuje nutnou soucinnost a ma ptipravenou dokumentaci v odpovidajici kvalité bez
jakychkoli neshod a nutnosti dal§ich kol iteraci.

Poté Administrator zakazek zasle navrh smlouvy jménem CMI Zadateli k odsouhlaseni a podpisu
spole¢né s informaci o dal§im postupu.

Smlouva je zasilana v elektronické podobé a podepisovana ovéfenymi elektronickymi podpisy.
V ptipad€ nemoznosti tohoto postupu je smlouva podepisovana rucné.

Pokud v navaznosti na jednani s zadatelem dojde ke zménam ve standardnim znéni smlouvy, zajisti
Administrator zakazek posouzeni pfislusnych zmén a dopliki standardni smlouvy pravnim oddélenim
CMI. Pokud by dohody nad znénim smlouvy nebylo dosazeno a smlouva se neuzaviela, vztah mezi CMI
a zadatelem tim kon¢i, pficemz se aplikuji ustanoveni dle VSeobecnych obchodnich podminek.
V takovém piipadé zadd Administrator zakézek soucasné informaci do EUDAMEDu.

Pokud Zadatel souhlasi s navrhem ramcové smlouvy o posouzeni shody zdravotnickych prostredk, tuto
podepise. Po doruceni podepsané smlouvy ji Administrator zakazek pteda k podpisu fediteli CMI
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Medical, ulozi ji k dané zakazce do SW MEDECA a pieda pravnimu oddéleni CMI ke zvefejnéni
Vv registru smluv.

Pii podpisu ramcové smlouvy vystavuje CMI Zadateli zalohovou fakturu na 50 % piedbé&zné
odhadované ceny.

Ramcova smlouva musi byt podepsana piimo mezi Zadatelem a CMI.

6.5. Dodani kompletni technické dokumentace

Po podpisu rdmcové smlouvy o posouzeni shody zdravotnickych prostiedkti zacina bézet lhtita pro
predloZzeni kompletni technické dokumentace zadatelem. Pokud ji Zadatel neptedlozil ihned pii
podavani zadosti, ma povinnost ji predlozit nejpozdéji do 30 dnti od vyzvy CMI, nejpozd&ji viak
do jednoho roku od podpisu ramcové smlouvy o posouzeni shody zdravotnickych prostiedkd mezi
7adatelem a CMI, pokud se nedohodne jiny harmonogram v ramcové smlouvé.

Zadatel dodava technickou dokumentaci dle postupu popsaném v kapitole 6.3 tohoto dokumentu.

V ptipadé nenaplnéni téchto podminek bude aplikovana sankce dle rimcové smlouvy o posouzeni shody
zdravotnickych prostiedk, pri¢emz CMI mize v takovém piipadé ramcovou smlouvu o posouzeni
shody zdravotnickych prosttedkli vypovédét. V takovém piipadé informuje Administrator zakazek
0 této skutecnosti zZadatele a zada pfislusnou informaci do databaze EUDAMED.

Po dodani kompletni technické dokumentace vystavi CMI Zadateli daiiovy doklad, fakturu na 30 %
ptedbézné odhadované ceny.

6.5.1. Prezkum kompletni dokumentace Zadosti

Formalni pfezkum kompletni dokumentace obsahuje zejména kontrolu tplnosti dokumentace zadosti
tzn. Ze jsou ke vSem kritériim, kterd jsou oznacena jako relevantni, pfirazeny relevantni dokumenty, a ze
u vSech kritérii, kterd jsou oznacena jako nerelevantni, je uvedeno zdivodnéni.

V ptipadé zjisténi jakychkoliv nesouladt, si miize Administrator zakazek vyzadat doplnéni a vyjasnéni
téchto informaci u zadatele prostfednictvim SW MEDECA. V piipad¢ zjisténi nesouladi
v dokumentech nebo v ptitfazenych dikazech, vyzada v SW MEDECA Administrator zakazek opravu
zadosti, coz znamena, Ze vyrobci je umoznéno znovu nahrat dokumentaci k zadosti a pfifadit dikazy,
jak je uvedeno v kapitole 6.3 tohoto postupu. V piipadé nesouladu piimo v Zadosti Administrator
zakazek v SW MEDECA vyzada zménu zadosti, pak ma Zadatel moznost v SW MEDECA zm¢nit tdaje
vypliiované ve vstupnim formulafi Zzadosti dle kapitoly Chyba! Nenalezen zdroj odkazi. tohoto
postupu.

V piipadé, ze nedojde k souladu mezi Administratorem zakazek a zadatelem, popf. Zadatel nereaguje na
vyzvu k doplnéni informaci ve stanovené lhité, Administrator zakazek v SW MEDECA ukonci
obchodni ptipad, zadd duvod, ptip. komentai. Dale Administrator zakazek informuje Zzadatele
0 ukonéeni obchodniho ptipadu.

V ptipadé, ze bude dokumentace shledana jako kompletni, dojde k potvrzeni predlozené dokumentace
zadateli, ¢imz je povazovan proces piedlozeni dokumentace k posouzeni za dokonceny.
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7. Priprava na proces posuzovani shody
7.1. Nominace projektového tymu

Projektovy tym je tvofeny tymem posuzujicim shodu zdravotnickych prostfedkii, komisi pro konecné
posouzeni a komisi pro rozhodnuti o certifikaci.

Pti jeho navrhu se vychazi z ptedbézného navrhu pracovnikd, ktery byl proveden v ramci prezkumu
zadosti a je zaznamenam v SW MEDECA.

1.2 Pifezkoumani nestrannosti a nezavislosti pracovnikia ve vztahu k dané
zakazce

Pfezkum nestrannosti a nezavislosti navrhovaného projektového tymu na konkrétni zakazku provadi
Administrator zakazek.

Pfezkum nestrannosti a nezavislosti ve vztahu k dané zakazce je provadén pro kazdého nominovaného
pracovnika zvlast a sestava z lustrace informaci z vetejnych zdroji a ptripadnych dalSich ziskanych
informaci.

7.3. Jmenovani projektového tymu

Po prezkumu nestrannosti a nezavislosti pracovniki na danou zakdzku probiha jmenovani téchto
pracovniki feditelem CMI Medical.

V ptipadé, ze CMI nedisponuje potiebnymi lidskymi zdroji pro danou zakazku, Administrator zakazek
odmitne zadost Zadatele z objektivnich pfi¢in na strané oznadmeného subjektu.

7.4. Prezkum zadosti

Za zajisténi detailniho prezkumu zadosti odpovida Vedouci projektu. O své Cinnosti prubézné informuje
Administratora zakazek.

V ptipadég, ze bude nutné kdykoli v prubéhu detailniho pfezkumu piedlozené dokumentace jakékoli
uvedené tdaje doplnit ¢i dovysvétlit ¢i bude nutné poskytnout dalsi idaje, informuje Vedouci projektu
o této skute¢nosti Administratora zakazek, ktery vyzve Zadatele k objasnéni ¢i doplnéni.

Ve spolupraci se jmenovanym tymem posuzujicim shodu a s daldimi odbornymi pracovniky CMI
Medical provede Vedouci projektu v ramci detailniho pifezkumu dokumentace zejména nasledujici

kroky:

- Kontrolu kvalifikace vyrobku jakozto zdravotnického prostiedku

- Kontrolu klasifikace zdravotnického prostredku

- Kontrolu spravného ptitazeni MDR kodt/aspektl zdravotnickému prostredku
- Ov¢éfeni, zda je postup posuzovani shody zvoleny Zadatelem pouzitelny

- Detailni pfezkoumani dokumentace systému fizeni kvality

- Detailni pfezkoumani technické dokumentace

- Vypracuyje detailni interni plan projektu
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8. Stanoveni upresnéné odhadované ceny a uzavieni provadéci smlouvy
8.1. Stanoveni upiesnéné odhadované ceny za proces posouzeni shody

Administrator zakazek provede vypocet naklada na proces posouzeni shody zdravotnickych prostredkt
a stanoveni uptesnéné odhadované ceny za sluzby posouzeni shody.

Pti kalkulaci casového objemu zakazky se ptihlizi zejména k nasledujicim aspektim:

- pozadovanému postupu posouzeni shody,

- velikosti, organizac¢ni struktuie a poctu zaméstnanci vyrobce,

- poctu vyrobnich mist,

- poctu dodavateltl a subdodavatelti vyrobce,

- mnozstvi a klasifikaci posuzovanych zdravotnickych prostredki,
- rozsahu dokumentace,

- adalsim specifickym aspektiim dané zakazky.

Pii stanoveni poétu auditodnti CMI podptirné mize vychazet z dokumentu mezinarodni organizace
International Accreditation Forum. Tento dokument akcentuje konkrétni parametry dané zakazky véetné
velikosti a poctu zaméstnanct vyrobce, a to tak, aby v co nejvétsi mife byly pii urceni ceny respektovany
rovnéz zajmy malych a stfednich podnikli (vymezené dle definic uvedenych v Doporuceni Evropské
komise ¢.2003/361/ES). Doba trvani auditu je standardn€é urCena pii vyuziti jednoho auditora.
V piipadé, Ze se auditu ucastni vice auditord, je celkova doba trvani auditu adekvatné zkracena. Jeden
den auditu odpovida 8 ¢lovékohodinam vykonu prace auditora.

8.2. Uzavieni provadéci smlouvy o posouzeni shody zdravotnickych prostiedku

Na zakladé vyhotovené upiesnéné odhadované ceny za proces posouzeni shody pfipravi Administrator
zakazek ve spolupraci s pravnim oddélenim CMI navrh provadéci smlouvy o posouzeni shody
zdravotnickych prostfedkti. Soucasti navrhu smlouvy je také upfesnéna odhadovana cena za posouzeni
shody a odhadovany termin dokonéeni posouzeni shody. Nedilnou soucasti smlouvy jsou i VSeobecné
obchodni podminky.

Pokud v priibéhu provadéni certifika¢nich tkond vyvstane potieba dolozit dalsi potfebné podklady,
nebo jiz ptedlozené podklady budou netplné ¢i chybné, nebo vyvstane potieba vysvétlit jakékoli dotazy,
vyporadat neshody ¢i cokoli jiného doplnit ¢i poskytnout soucinnost ze strany Zadatele, odhadovany
termin uvedeny v provadéci smlouveé o posouzeni shody se nastavuje o dobu, nez vyrobce pozadovanou
soucinnost poskytne.

Upftesnéna odhadovana cena za proces posouzeni shody je platna v piipad¢, ze proces probiha standardni
formou, vyrobce poskytuje fddnou soucinnost a ma ptipravenou dokumentaci v odpovidajici kvalite bez
jakychkoli neshod. V piipad€, ze v prubehu procesu posouzeni shody vzniknou oznamenému subjektu
dodate¢né naklady jako zejména (ale nejenom) nutnost provedeni dal§ich ukond z divodu jakychkoli
zjisténych neshod, pfezkoumani vypotadani téchto neshod, dalsi kola iterace, neocekévané konzultace
s externimi autoritami, potfeba realizace n€kterych tikoni ¢i zkousek subdodavatelsky (napf. provedeni
zkousek v externi laboratoii) atp. budou tyto naklady vya¢tovany na zakladé dodatku ke smlouvé, a to
dle soucinu piislusnych hodinovych sazeb uvedenych v aktualnim platném zvefejnéném ceniku CMI
a poctu skute¢nych hodin nezbytnych k provedeni pfedmétnych tkond.

Definitivni kone¢na cena je tak znama az pii uplném ukonceni posouzeni shody a odpovida skute¢nému
rozsahu veskerych poskytnutych sluzeb CMI.

Poté Administrator zakazek zasle navrh smlouvy jménem CMI Zadateli k odsouhlaseni a podpisu
spole¢né s informaci o dal§im postupu.
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Smlouva je zasilana v elektronické podobé a podepisovdna ovérenymi elektronickymi podpisy.
V ptipad€ nemoznosti tohoto postupu je smlouva podepisovana rucné.

Pokud v navaznosti na jednani s zadatelem dojde ke zménam ve standardnim znéni smlouvy, zajisti
Administrator zakézek posouzeni pfisluSnych zmén a dopliikd standardni smlouvy pravnim oddélenim
CMI. Pokud by dohody nad znénim smlouvy nebylo dosazeno a smlouva se neuzaviela, aplikuji se
ustanoveni dle podepsané ramcové smlouvy o posouzeni shody zdravotnickych prostredki
a VSeobecnych obchodnich podminek. V piipad€ stazeni nebo zamitnuti zddosti zadd Administrator
zakazek soucasné informaci do EUDAMEDu.

Pokud zadatel souhlasi s navrhem provadéci smlouvy o posouzeni shody zdravotnickych prostiedkd,
tuto podepise. Po doruéeni podepsané smlouvy ji Administrator zakazek pieda k podpisu fediteli CMI
Medical a nahraje do SW MEDECA k dané zakazce. Déale Administrator zakizek piedad smlouvu
pravnimu oddéleni CMI ke zvefejnéni v registru smluv.

Pii podpisu provadéci smlouvy vystavuje CMI Zadateli dalsi datfiovy doklad, fakturu na 20 % piedbé&zné
odhadované ceny. Tim doslo k zapocteni celé vyse zalohy na zakladé zalohové faktury.

9. Zavéreéné ustanoveni

Tento postup je trvale k dispozici vefejnd prostiednictvim internetovych stranek CMI v sekci CMI
Medical — Centrum pro certifikaci zdravotnickych prostiedki.

Tento postup je zavazny pro viechny pracovniky CMI Medical — Centra pro certifikaci zdravotnickych
prostiedk.
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