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Prohlaseni o zajmech nejvyssiho vedeni NB 1023

Nejvyssi vedeni NB 1023 vydava toto prohlaseni o zajmech nejvyssiho vedeni NB 1023 v Institutu pro
testovani a certifikaci, a.s. (dale jen ,ITC“), které také zverejiuje s ohledem na pozadavek stanoveny
v Pfiloze VI, &l. 1.2.5. Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES)
€.1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,,MDR").

NB 1023 dosahla velkého progresu v kvalité posuzovani shody zdravotnickych prostredki a soucasné
ve zvySovani Grovné odpovédnosti vyrobcu zdravotnickych prostredkil za jejich produkty. Je také
ziejmé, Zze NB 1023 byla a je schopna odpovidajicim zpusobem reagovat na pozadavky bezpeénosti
zdravotnickych prostfedku, nebot’ pfes pfisné podminky dozoru a kontrol provadéni posuzovani nebyl
doposud identifikovan pfipad, kdy by NB 1023 vydala certifikit pro zdravotnicky prostfedek
nebezpeény nebo ohrozujici zdravi pacientt.

Zajmem nejvyssiho vedeni NB 1023 ve smyslu ¢l. 1.1.6. Prilohy VIl MDR je provadét Cinnosti
posuzovani shody oznameného subjektu v souladu s MDR a souvisejicimi pravnimi predpisy.

Nejvys$si vedeni NB 1023 bere své postaveni a odpovédnost v systému posuzovani shody
zdravotnickych prostredku velmi vazné.

Citlivé a intenzivné vnima potfebu zvySovani naroku na posuzovani shody zdravotnickych prostredka,
véetné zvysSovani naroki na odbornou a technickou zplsobilost, nezavislost a nestrannost NB 1023.

Spoleénym zajmem vSech osob Géastnicich se posuzovani shody v NB 1023 je zejména bezpecnost a
uéinnost zdravotnickych prostfedki uvadénych a uvedenych na trh a bezpe¢nost pacientu a uzivatelu
téchto prostiedku.

Nejvyssi vedeni NB 1023 prohlasuje:

1. Zavazek nezavislosti a nestrannosti chape jako jeden z nejdllezitéjSich aspekti zabezpeclujicich
duvéru v ¢innosti posuzovani shody NB 1023. Posuzovani shody zdravotnickych prostredki v NB
1023 je a nadale bude organizovano a realizovano tak, aby byla zaru¢ena nezavislost, objektivita a
nestrannost pfi ¢innostech posuzovani shody v NB 1023.

2. Ma takovou organizaéni strukturu a funguje takovym zpusobem, aby zajistila nezavislost, objektivitu a
nestrannost pfi ¢innostech posuzovani shody zdravotnickych prostiedka.

3. Nepouzije Zadné prostiedky vedouci k ohroZeni nezavislosti a nestrannosti pfi ¢innostech posuzovani
shody NB 1023;

4. Uplatnuje a nadale bude uplatiiovat mechanismus zaji$tujici, aby management a ostatni osoby
podilejici se na posuzovani shody zdravotnickych prostiedkil NB 1023 byly oprostény od jakychkoli
nepatfiénych obchodnich, finanénich nebo jinych vnitinich a vnéjsich tlaku, které by mohly nepfiznivé
ovlivnit jejich usudek.

5. Vytvafi a bude nadale vytvaret podminky pro vykon ¢innosti NB 1023 jako subjektu tfeti strany, ktery
je nezavisly na hospodaiském subjektu, ktery ma zdjem na posouzeni shody vyrobku, sluzby nebo
systému v NB 1023 a také je nezavisly na jakémkoli konkurentovi tohoto hospodarskeho subjektu.

6. V NB 1023 jsou a nadale budou zavedeny postupy, které u€inné zajistuji zjisténi, vySetfeni a vyreseni
kazdého pfipadu, kdy by mohlo dojit ke stfetu zajmu a k ohroZeni nestrannosti anebo nezavislosti
posuzovani shody NB 1023.

7. NB 1023 ma a nadale bude mit zavedeny postupy zajistujici, aby jeho nejvy$si vedeni a pracovnici
odpovédni za provadéni ukolli pfi posuzovani shody zdravotnickych prostfedku:

= nebyli navrhovatelem, vyrobcem, dodavatelem, osobou odpovédnou za instalaci, kupujicim,
vlastnikem, nebo osobou provadéjici udrzbu prostiedkd, které posuzuji, ani zplnomocnénym
zastupcem zadné z uvedenych stran;
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* nepodileli se na navrhu, vyrobé &i konstrukei, uvadéni na trh, instalaci a pouzivani nebo
udrzbé prostiedkl, pro které jsou jmenovani, ani nezastupovali strany, které se uvedenymi
¢innostmi zabyvaji;

= neprovadéli Zadnou &innost, ktera by mohla ohrozit jejich nezavisly Gsudek a integritu ve
vztahu k ¢innostem posuzovani shody, k jejichz vykonavani jsou jmenovani;

= neposkytovali ani nenabizeli Zadné sluzby, které by mohly ohrozit duvéru v jejich nezavislost,
nestrannost nebo objektivitu, zejména sluzby poradenstvi vyrobci, jeho zpinomocnénému
zastupci, dodavateli nebo obchodnimu konkurentovi, pokud jde o navrh, konstrukci, uvadéni
na trh nebo udrzbu prostfedkil nebo o postupy, které jsou posuzovany;

= nebyli napojeni na jakoukoliv organizaci, ktera sama poskytuje poradenské sluzby podle
predchoziho odstavce.

8. Zajistime, aby zapojeni do poskytovani poradenskych sluzeb v oblasti prostredkd pred uzavienim
pracovniho pomeéru s ITC v NB 1023 bylo pfi zahajeni pracovniho poméru pIné zdokumentovano a
potencialni stfety zajmu byly monitorovany a feSeny v souladu s pozadavky Ptilohy VIl MDR.

9. Zajistime, aby pracovnici, ktefi byli plvodné zaméstnani u konkrétniho klienta nebo tomuto
konkrétnimu klientovi poskytovali poradenské sluzby v oblasti prostfedkd, nebyli po dobu tfi let
pfifazeni na &innosti posuzovani shody tykajici se daného konkrétniho klienta nebo spolecnosti
nalezejicich do stejné skupiny ve smyslu § 79 zakona 90/2012 Sb., o obchodnich korporacich, ve
znéni pozdéjsich predpis.

10. DodrZzujeme a nadale budeme strikiné dodrzovat princip, podle kterého vyse odmény nejvyssiho
vedeni NB 1023, pracovnik( NB 1023, ktefi posuzovani shody provadaji, a pfipadné subdodavatell
zapojenych do innosti posuzovani shody, byla nezavisla na vysledcich posouzeni.

11. Budeme respektovat navrhy a zévazna stanoviska Komise pro zabezpectovani nestrannosti ITC,
vydana v souladu s platnymi a uginnymi pravnimi pfedpisy a normami, ktera se tykaji zabezpeceni
nestrannosti rozhodovani u pfislusného subjektu posuzovani shody ITC.

12. Nadale budeme zabezpe&ovat profesionalni rozvoj pracovniki ugastnicich se posuzovani shody v NB
1023.

13. NB 1023 disponuje odpovidajicimi zdroji pro €innosti posuzovani shody a nejvy3si vedeni NB 1023
nepovoli financovani aktivit posuzovani shody NB 1023 z daru.
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