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OBECNE PRIPOMINKY
1. Kzaméreni programu obecné

Svaz primyslu a dopravy CR (SP CR) podporuje zaméteni Programu podpory a inovativnosti MSP na oblasti
zdravotnického a leteckého primyslu. Zaroven by ale tento program mél umoznit i rozvoj souvisejicich
zkuseben a notifikovanych osob.

Tato pFfipominka je zasadni.

KONKRETNI PRIPOMINKY

2. Kekap.1.4.3
Zadame rozsifit také o podporu stavajicich kapacit.

Navrh nového znéni odstavce:
,Cilem reformy je vytvoreni a/nebo podpora kapacit stdvajicich orgdni (persondlnich i technickych) pro
certifikaci systémi rizeni kvality a certifikacei vyrobk( a zajisténi sité.”

Oduvodnéni:

Mélo by se jednat i o podporu stavajicich subjektt (udrzeni/rozsifeni jejich kapacity) a to i s ohledem na
narocnost ziskani nové kvalifikace (rozsifeni kompetence), ktera je velmi narocna jak ¢asové (proces trva
vice nez 2 roky), tak personalné/financné.

Dale jde o upfesnéni textu.
Tato pfipominka je zasadni.

3. Ke kap. 3.1 pism. a) — zaméreni podpory
Zadame doplnit také bod , Podpora a rozvoj kapacit a kompetenci stdvaijicich notifikovanych osob (NB)

v uvedenych oblastech”.

OdUvodnéni:
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M¢élo by se jednat i o podporu stavajicich subjektl (udrzeni/rozsifeni jejich kapacity) a to i s ohledem na
narocnost ziskdni nové kvalifikace (rozsifeni kompetence), kterd je velmi naro¢na jak ¢asové (proces trva
vice nez 2 roky), tak personalné/financné.

Tato pfipominka je zasadni.

. Ke kap. 3.1 pism. a) — zaméreni podpory

Zadame doplnit text o problematiku chybéjicich kapacit, zejména personalnich.

Navrh nového znéni odstavce (novy text Cervené):

,Ve zdravotnickém priimyslu dochdzi na evropské trovni k prechodu na nové standardy MDR (Medical
Device Regulation podle narizeni EU 2017/745) a IVDR (In Vitro Diagnostic Regulation podle narizeni EU
2017/746), které prindseji vyznamné zmény. Jejich zavddéni do prumyslu je omezeno zejména
nedostatkem notifikovanych osob (NB), resp. nedostatkem kapacit a rozsahu kompetenci stdvajicich
NB, a-zplisobeny zejména nedostatkem dostatecné kvalifikovanymého persondlemu, a to jak pro
potfeby NB (posuzovatelé technické dokumentace, auditofi, klinicti specialisté atd.), tak pro potfeby
vyrobcu zdravotnickych prostiedki, ktery by byl schopny pro NB-vyrobce zdravotnickych prostiedkii

pripravit Fddné technickou dokumentaci predklddanou k posouzeni NB.

Cilem vzdéldavaci ¢dsti programu je rozvijeni odbornosti a kvalifikace pracovniki notifikovanych osob (NB),

zdravotnického a leteckého primyslu skrze odborné kurzy vedouci k ziskdni_odpovidajici kvalifikace

osvédceni pro dalsi predcertifikacni pfipravu ve firmdch. Podporovdny jsou veskeré procesné zavedené
aktivity, které sméruji k udéleni certifikdti managementu jakosti a produktovych certifikdti
(vyZadovanych reguldtorem pro uvedeni na konkrétni trh) certifikacni autoritou, zpravidla notifikovanou
osobou.”

Odlvodnéni:
Mélo by se jednat i o podporu stavajicich subjektl (udrzeni/rozsitreni jejich kapacity) a to i s ohledem na
narocnost ziskani nové kvalifikace (rozsifeni kompetence), ktera je velmi narocna jak ¢asové (proces trva

vice nez 2 roky), tak personalné/financné.

Soucasné je potreba zdlraznit, Ze kvalitné pfipravena technicka dokumentace vyznamnou mérou pfispiva
k efektivnimu procesu posouzeni shody zdravotnickych prostfedkd se stanovenymi pozadavky.

Tato pfipominka je zasadni.

. Ke kap. 3.1 pism. b) — cilovym skupindm

Zadame rozsitit cilové skupiny o notifikované osoby zdravotnického prémysilu.

Navrh nového znéni odstavce:




,Cilovou skupinu predstavuji ceské MSP aktivné plsobici primdrné v oblasti zdravotnického (a to véetné
notifikovanych osob) a leteckého primyslu. Dalsi skupinou prijemci podpory budou podniky, jejichZ

kvalifikovani zaméstnanci na trovni manaZert kvality se zapoji do modulu vzdélavani.

Vyzva je zamérena, avsak nikoliv vylucné, na zpracovatelsky primysl (sekce C Klasifikace ekonomickych
Cinnosti) s dirazem na podporu subjekt’ ze skupiny CZ-NACE 30.3-Vyroba letadel a jejich motord,
kosmickych lodi a souvisejicich zarizeni, CZ-NACE 32.5-Vyroba Iékarskych a dentdlnich ndstroji a potreb,
CZ-NACE 21-Vlyroba zdkladnich farmaceutickych vyrobki a pripravki, CZ-NACE 47.740-Maloobchod
zdravotnickymi ortopedickymi vyrobky, CZ NACE 71.2 — technické zkousky a analyzy a CZ-NACE 71.2191-
Vyzkum a vyvoj v oblasti lékarskych véd. Ddle budou CZ-NACE definovdny v priloze Vyzvy.“

Odlvodnéni:
Jde o upresnéni cilové skupiny o notifikované osoby zdravotnického primyslu.

Tato pfipominka je zasadni.

6. Ke kap. 3.1 pism. d) — vymezeni vyse jednotlivych podpor

Zadame o stanoveni vyse podpory NB obdobné jako u podpory certifikace.

Navrh nového znéni tabulky:

Minimalni vySe podpory pro KA certifikaci 0,4 mil. K¢

Maximalni vySe podpory pro KA certifikaci 2,4 mil. K¢

Minimalni vy$e podpory pro KA udrieni/rozSifeni kompetence NB 0,4 mil. K¢

Maximalni vy$e podpory pro KA udrieni/rozsifeni kompetence NB 2,4 mil. K¢

Minimalni vyse podpory pro KA recertifikaci 0,2 mil. K¢

Maximalni vySe podpory pro KA recertifikaci 0,8 mil. K¢
Odavodnéni:

PFi podpofe NB je tfeba stanovit min. a max. vyse.

Tato pfipominka je zasadni.

7. Ke kap. 3.1 pism. d) — ndkladiim na vzdélavani

Navrhujeme rozsitit popis naklad(i na vzdélavani o jeho vyznamné polozky.

Navrh nového znéni odstavce:

,Ndklady na vzdéldvani (auditor, manaZer kvality, posuzovatel technické a klinické dokumentace)

a kurzy.”

Oduvodnéni:
Upresnéni textu.

8. Ke kap. 3.1 pism. f) — milniku €. 48




Navrh nového znéni odstavce Milniku ¢. 48:

,Zfizeni a jmenovdni a podpora kapacit a kompetenci stdvajicich certifikacnich orgdnd/notifikovanych
osob (NB) — vytvoreni a podpora rozvoje rozsahu kompetenci sité certifikacnich orgdnd/notifikovanych
osob (NB) pro strategickd odvétvi. Zrizeni a podpora rozvoje rozsahu kompetenci certifikacnich orgdnii
/notifikovanych osob (NB) s kapacitami testovdni/posuzovdni shody v rdmci certifikace véetné laboratori,
vybaveni a know-how, jak podpofit rozvoj a inovace ve strategickych odvétvich. V ramci splnéni milniku
dojde k vytvoreni/doplnéni sité odbornik(i a specialisti v oblasti certifikaci.”

Odlvodnéni:
Jde o doplnéni a upresnéni textu.



