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154/2004 Sb.

NARIZENi VLADY
ze dne 17. bfezna 2004,
kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a
kterym se méni nafizeni viady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady

vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o

zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich pfedpist

Zména: 307/2009 Sb.
Zména: 66/2011 Sb.

Vlada nafizuje podle § 22 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o
zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni zékona ¢. 71/2000 Sb., zakona &. 205/2002 Sb.,
zakona €. 226/2003 Sb. a zakona €. 277/2003 Sb., (dale jen "zékon") k provedeni § 2 pism. b), c)
ad),§3o0dst.2,§ 11 0dst. 1 a2,§ 11aodst. 2, § 12 a 13 a k provedeni zadkona €. 123/2000 Sb., 0
zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni zdkona &.
130/2003 Sb. a zdkona €. 274/2003 Sb., (dale jen "zakon o zdravotnickych prostfedcich"):

CAST PRVNI

TECHNICKE POZADAVKY NA AKTIVNi IMPLANTABILNI
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Uvodni ustanoveni

§1

(1) Toto nafizeni zapracovava piislusné predpisy Evropské unie') a upravuje technické
pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (dale jen ,aktivni prostfedky).
Aktivnimi prostfedky jsou zdravotnické prostfedky podle § 2 odst. 2 pism. f) zakona o
zdravotnickych prostfedcich vcetné veSkerého pfisluSenstvi podle § 2 odst. 3 zakona o
zdravotnickych prostfedcich. Aktivni prostfedky mohou byt vyrdbény i s integrovanym lé€ivem
nebo derivadtem z lidské krve podle § 2 odst. 2 pism. b) nebo g) zédkona o zdravotnickych
prostfedcich, a dale jako zak&zkové zdravotnické prostfedky nebo zdravotnické prostfedky uréené
pro klinické zkousky podle § 2 odst. 2 pism. d) nebo e) zékona o zdravotnickych prostfedcich.

(2) Toto nafizeni se vztahuje i na aktivni prostfedky ur€¢ené k podani IéCiva.

(3) Toto nafizeni se nevztahuje na
a) lécivé pripravky podle zakona o IéCivech,

b) lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu nebo krevni buriky lidského pivodu ani
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na prostfedky obsahujici v dobé svého uvedeni na trh takovéto vyrobky z krve, plazmy nebo
bunky, s vyjimkou prostfedk( uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravotnickych

prostfedcich,

c) transplantaty, tkané nebo bunky lidského plvodu a vyrobky obsahujici tkané nebo burky
lidského plvodu nebo z nich odvozené, s vyjimkou prostfedkl uvedenych v § 2 odst. 2

pism. g) zakona o zdravotnickych prostfedcich,

d) transplantaty, tkané nebo bunky zvifeciho plvodu, s vyjimkou prostfedkd vyrobenych s

vyuzitim nezivé zviteci tkané nebo nezivych vyrobkl ze zvifeci tkané odvozenych.

§2

Stanovenymi vyrobky podle § 12 odst. 1 zakona jsou pro U€ely posuzovani shody podle
tohoto nafizeni aktivni prostfedky podle § 1.

§3

Pro Gcely tohoto nafizeni se dale rozumi
a) vyrobcem - osoba uvedena v zakoné o zdravotnickych prostiedcich,?
b) uréenym G€elem pouziti - takové pouziti, pro které je aktivni prostfedek uréen vyrobcem,

¢) uvedenim do provozu - okamzik, kdy je aktivni prostfedek pfipraven poprvé k pouziti

Iékafem pro implantaci.

§4

Obecné zasady

(1) Aktivni prostfedek musi pfed uvedenim na trh vyhovovat pozadavkim uvedenym v
pfiloze €. 1 k tomuto nafizeni (dale jen ,zakladni pozadavky*) a dal§im pozadavkim stanovenym
v tomto nafizeni, které se na tento prostfedek vztahuji s pfihlédnutim k uréenému Gcelu pouziti.
Existuje-li pfislusné riziko, pak aktivni prostfedek, ktery je zarovefi strojnim zafizenim podle
nafizeni vlady stanovujiciho technické pozadavky na strojni zafizeni, musi splfovat rovnéz
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe€nost stanovené v uvedeném nafizeni viady do té
miry, do jaké jsou tyto zakladni pozadavky specifi€t€jSi nez zakladni pozadavky stanovené v

pfiloze €. 1 k tomuto nafizeni.

(2) Jestlize aktivni prostfedek splfiuje pfislusna ustanoveni

a) harmonizované evropské normy, na niz je zvefejnén odkaz v Utednim véstniku Evropské
unie,

b) harmonizované ¢eské technické normy prejimajici normu podle pismene a), nebo

c) zahrani¢ni technické normy v Clenském staté Evropské unie prejimajici normu podle
pismene a), ktera se vztahuji k pfislusnému zakladnimu pozadavku, ma se za to, Ze tento
zakladni pozadavek je splnén s pfihlédnutim k uréenému Gc¢elu pouZiti. To neplati, byl-li
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odkaz z Utedniho véstniku Evropské unie stazen.

(3) Pro Ucely tohoto nafizeni se povazuje za harmonizovanou technickou normu podle
odstavce 2 také monografie Evropského Iékopisu, zvlasté o interakci mezi |éCivymi pfipravky a
materialy pouzitymi v aktivnich prostfedcich, které tyto 1é¢ivé pfipravky obsahuiji, za prfedpokladu,
e odkaz na tuto monografii byl zvefejnén v Utednim véstniku Evropské unie. To neplati, byl-li
odkaz na monografii z tohoto véstniku stazen.

(4) Jestlize harmonizované normy nepokryvaji zcela zakladni pozadavky podle odstavce 2,
postupuje Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi (dale jen ,Urad®)

podle zakona®).

(5) Aktivni prostfedky vyuZzivajici jadernou energii nebo zdroje ionizujiciho zafeni musi byt
posouzeny z hlediska radiadni ochrany osobou s odpovidajici akreditaci® pro tuto ¢innost a s

povolenim podle zvlastnich pravnich predpist®).

(6) Pfi posuzovani aktivniho prostfedku z hlediska jeho elektromagnetické kompatibility se
nepouzije nafizeni vlddy o technickych pozadavcich na vyrobky z hlediska jejich
elektromagnetické kompatibility.

(7) Je-li aktivni prostfedek ur€en k podavani 1éCivého pfipravku podle zvlastniho pravniho
predpisu”), vztahuje se na néj zakon o zdravotnickych prostiedcich a toto nafizeni, ani jsou

dotéena ustanoveni zvlastniho pravniho predpisu’), s ohledem na |égivy pripravek.

§5

Oznacovani aktivnich prostredku

(1) Vyrobce opatfi aktivni prostfedek, ktery neni zakazkovy ani neni uréen pro klinické
zkousky, pied jeho uvedenim na trh nebo do provozu, oznagenim CE®), jestlize po posouzeni
shody se zakladnimi pozadavky (dale jen ,posouzeni shody“) podle § 10 byl s pfihlédnutim k

uréenému Ucelu pouziti shledan vyhovujicim.

(2) Oznaceni aktivniho prostfedku podle odstavce 1 musi byt umisténo viditelng, Citelné a
nesmazatelné na sterilnim obalu aktivniho prostfedku, navodu k jeho pouziti, popfipadé téz na
prodejnim baleni. Pokud je oznaéeni CE zmenseno nebo zvét§eno, musi byt dodrzeny vzajemné
poméry rozméri oznaéeni CE.®) Jednotlivé ¢asti oznadeni CE® musi mit zasadné stejné
vertikalni rozméry, které nesméji byt mensi nez 5 mm; tento minimalni rozmér mlze byt pro
aktivni prostfedky, s vyjimkou zakézkovych aktivnich prostfedki a aktivnich prostfedkd uréenych
pro klinické zkousky malych rozmérd, upraven.

(8) K oznaceni aktivniho prostfedku podle odstavce 1 musi byt pfipojeno identifikacni &islo

notifikované osoby odpovédné za provadéni Ukond stanovenych zakonem a pfilohami €. 2,4 a 5

k tomuto nafizeni.
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(4) Na aktivni prostfedek uvedeny v odstavci 1 se nesmi pfipojovat jind oznaceni, jejichz
vyznam, popfipadé tvar by mohl byt zamérnovan s ozna¢enim CE. Na obal aktivniho prostfedku
nebo na navod pfilozeny k tomuto prostfedku lze pfipojit jind oznaceni pouze za predpokladu, ze
nebude snizena viditelnost a Citelnost oznaéeni CE.

(5) Jestlize vznikne divodné podezieni, Ze oznaceni CE bylo k aktivnimu prostfedku
pfipojeno neopravnéné, mize byt notifikovand osoba poZadana podle zvlastniho pravniho
predpisu® o G&ast pfi posouzeni takového aktivniho prostfedku. Potvrdi-li se podezieni podle
véty prvé, vyrobce nebo jeho zplnomocnény z&stupce odstrani protipravni stav podle pokynu

Ceské obchodni inspekce.”)

(6) Jestlize vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce nesplni podminky pro oznaéeni CE
a pokyny Ceské obchodni inspekce tykajici se aktivniho prostfedku dotéeného podle odstavce 5,

postupuije se podle zvlastnich pravnich predpisti.0)

(7) O opatfenich podle odstavcl 5 a 6 informuje Evropskou komisi a pfislusné arady
¢lenskych statll Evropské unie nebo Evropského sdruzeni volného obchodu, ktery je sou¢asné
smluvni stranou Evropského hospodafského prostoru, (dale jen ,Clensky stat®) Ministerstvo

primyslu a obchodu?).

§6

Uvadeéni na trh a do provozu

(1) Aktivni prostfedky mohou byt po spinéni pozadavkl zakona, zédkona o zdravotnickych
prostfedcich a tohoto nafizeni vlady uvadény na trh nebo do provozu, pouze za predpokladu, ze
jsou fadné dodany, spravné implantovany nebo instalovany, udrzovany a pouzivany v souladu se

svym ur¢enym uc¢elem pouZiti.

(2) Aktivni prostfedky musi splfovat zakladni pozadavky uvedené v pfiloze ¢. 1 k tomuto

nafizeni s pihlédnutim k ur€éenému Gcelu pouziti.

(3) V Ceské republice
a) lze uvadét na trh nebo do provozu

1. aktivni prostfedky, které jsou opatfeny oznaéenim CE; toto oznaceni vyjadfuje, ze
byla posouzena shoda aktivnich prostfedk( v souladu s § 10 tohoto nafizeni, nebo
2. zakazkové aktivni prostredky, jestlize vyhovuji podminkam stanovenym v pfiloze €.
6 k tomuto nafizeni a jestlize je k nim pfiloZzeno prohlaSeni podle uvedené pfilohy,
které je k dispozici konkrétnimu pacientovi,
b) jsou aktivni prostfedky uréené pro klinické zkousky dostupné odbornym lékartim, jestlize

vyhovuji podminkam stanovenym v § 14 a v pfiloze ¢. 6 k tomuto nafizeni.

Zakazkové aktivni prostfedky a aktivni prostfedky uréené pro klinické zkousky nejsou

opatfovany oznacenim CE.

(4) Jestlize aktivni prostredky jsou urgeny k uvedeni do provozu v Ceské republice, musi byt
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vybaveny informacemi uvedenymi v pfiloze €. 1 k tomuto nafizeni v bodech 13, 14 a 15, ato v

Ceském jazyce.

§7

Uvedeni aktivnich prostiedkt na trh a do provozu po jejich vystavovani

Aktivni prostfedky, které nesplfiuji poZzadavky tohoto nafizeni, mohou byt vystavovany, ale
musi byt viditelné oznaceny tak, aby tato skuteCnost byla dostate¢né zfejm4; tyto prostfedky
mohou byt uvedeny na trh nebo do provozu pouze tehdy, jestlize je vyrobce nebo zplnomocnény
zastupce uvede do takového stavu, aby byly ve shodé s pozadavky stanovenymi timto nafizenim.

§8

Postup pfi mozném ohrozeni zdravi, popfipadé zivota lidi aktivnimi prostredky

(1) V pfipadech, kdy

a) aktivni prostfedky a zakazkové aktivni prostfedky, fadné uvedené na trh a do provozu a
pouzivané v souladu s uréenym G¢elem pouziti, ohrozuji zdravi nebo bezpe€nost uzivatel(,
popfipadé dalSich osob, nebo

b) nevyhovuijici aktivni prostfedky jsou opatfeny oznacenim CE, postupuje se podle zdkona,

zékona o zdravotnickych prostiedcich a podle zvlatniho pravniho predpisu.”

(2) O pfipadech a ochrannych opatfenich podle

a) odstavce 1 pism. a) musi byt neprodlené informovana Evropska komise, a to s uvedenim
dlvodu pro toto rozhodnuti a zejména se sdélenim, zda ochranné opatfeni bylo uloZzeno na
zakladé
1. nedodrzeni zakladnich pozadavkud, pokud aktivni prostfedek neodpovidd zcela nebo

¢aste€né harmonizovanym normam,

2. nespravného pouziti harmonizovanych norem, pokud se prohlasuje, Ze byly pouzity, nebo
3. nedostatku v samotnych harmonizovanych norméch,

b) odstavce 1 pism. b) musi byt neprodiené informovéana Evropska komise a pfislusné urady

ostatnich ¢lenskych statd.

§9

Nezadouci pfihody

(1) Postup pfi ohladovani, evidenci, Setfeni, dokumentovani, vyhodnocovani nezadoucich
ptihod'® a predchazeni témto piihodam upravuje zakon o zdravotnickych prostiedcich' a

vyhlaska, kterou se tento zakon provadi.'®

(2) Postup Ministerstva zdravotnictvi (dale jen "ministerstvo”) a Statniho Ustavu pro kontrolu
légiv (dale jen "Ustav") v oblasti nezadoucich piithod upravuje zakon o zdravotnickych
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prostfedcich a vyhlaska, kterou se tento zakon provadi.

Postupy posuzovani shody

§10

(1) U aktivniho prostfedku, ktery neni zakazkovy ani ur€eny pro klinické zkousky, vyrobce
pred jeho opatfenim oznacenim CE posuzuje shodu s pfihlédnutim k uréenému G¢elu pouziti
postupem pro

a) ES prohlaSeni o shodé podle pfilohy €. 2 k tomuto nafizeni, nebo

b) ES prezkouseni typu podle pfilohy €. 3 k tomuto nafizeni, ve spojeni s postupem pro
1. ES ovéfovani podle pfilohy €. 4 k tomuto nafizeni, nebo
2. ES prohla$eni o shodé s typem podle pfilohy €. 5 k tomuto nafizeni.

(2) Pro aktivni prostfedky, u nichz byla posouzena shoda v souladu s odstavcem 1, vystavi
vyrobce pfed jejich uvedenim na trh pisemné prohlaSeni o shodé podle pfislusné pfilohy k tomuto

nafizeni.

(3) U zakazkovych aktivnich prostfedk( vyrobce vystavi, pfed uvedenim kazdého tohoto
prostfedku na trh, pisemné prohlaSeni podle pfilohy €. 6 k tomuto nafizeni.

(4) Postupy podle pfiloh €. 3, 4 a 6 k tomuto nafizeni miize namisto vyrobce provést jim

zplnomocnény zastupce.

(5) Zaznamy a korespondence tykajici se postupll uvedenych v odstavcich 1 az 4 musi byt
vedeny v Ufednim jazyce €lenského statu, v némz jsou provadény, nebo v jazyce, na kterém se

dohodne notifikovana osoba s vyrobcem, popfipadé s jeho zplnomocnénym zastupcem.

§ 11

Jestlize shoda u aktivniho prostfedku nebo u skupiny aktivnich prostfedk( by méla byt
odchylné od § 10 tohoto nafizeni posouzena pouzitim pouze jednoho z danych postupl
zvoleného mezi postupy uvedenymi v § 10 nebo je tfeba rozhodnout, zda konkrétni vyrobek nebo
skupina vyrobkl spada do jedné z definic podle § 2 zakona o zdravotnickych prostfedcich,
ministerstvo pozada Evropskou komisi o vyjadreni.

§12
(1) Pfi posuzovani shody aktivniho prostfedku podle § 10 odst. 1 notifikovana osoba nebo
vyrobce, popfipadé zplnomocnény zastupce pfihlizi k vysledkim hodnoticich a ovéfovacich

¢innosti, které ve vhodném pfipadé byly provedeny v mezistupni vyroby v souladu s timto

nafizenim.
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(2) Podle charakteru a druhu aktivniho prostfedku pozada, jde-li o posouzeni shody podle §
10 odst. 1, vyrobce, popfipadé zplnomocnény zastupce pfislusnou notifikovanou osobu o Gc¢ast
pfi posuzovani shody, popfipadé o provedeni dalSich specifickych Ukoll vymezenych v jeji
notifikaci.

(3) Za ucelem vydani certifikatu a jeho opravnéného drzeni notifikovana osoba muze
pozadovat v oddvodnénych pfipadech z hlediska vybraného postupu posuzovani shody od
vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce nezbytné informace nebo Udaje.

(4) Certifikaty notifikované osoby v souladu s pfilohami &. 2, 3 a 5 k tomuto nafizeni jsou
platné po dobu nejdéle 5 let; platnost téchto certifikatll Ize prodlouzit o dalSich 5 let, a to na
zakladé Zadosti vyrobce, popfipadé zplnomocnéného zastupce, podané v dobé uvedené ve

smlouvé mezi nim a notifikovanou osobou.

(5) V zajmu ochrany zdravi Ize povolit uvedeni na trh a do provozu aktivni prostfedek, pro
néhoZ nebyly provedeny postupy podle § 10 odst. 1 a 3; podminky, za nichz Ize takto postupovat,
upravuje zakon o zdravotnickych prostfedcich.'® O této skute&nosti ministerstvo informuje
Evropskou komisi v souladu s § 38 pism. m) bodem 1 zakona o zdravotnickych prostfedcich.

§13

(1) Jestlize se vztahuji na aktivni prostiedky i jiné pravni predpisy, ') které zahrnuji jina
hlediska a rovnéz stanovuji oznaeni CE, pak toto oznageni vyjadfuje, Ze u pfisluSnych aktivnich
prostfedkd je pfedpoklad shody také s ustanovenimi téchto jinych pravnich pfedpisa.

(2) Jestlize v8ak jeden nebo nékolik pravnich predpisli po pfechodnou dobu pfipousti, aby
vyrobce zvolil, kterymi ustanovenimi se bude fidit, pak oznaéeni CE vyjadfuje shodu pouze s témi
pravnimi predpisy nebo jejich ustanovenimi, které vyrobce pouzil. V tomto pfipadé musi byt v
dokumentaci, upozornénich nebo navodech, pozadovanych pfisluSnymi pravnimi pfedpisy a
pfiloZzenych k pfislusnym vyrobkim, uveden seznam pouzitych pravnich pfedpisd a dale smérnic,
jak byly zvetejnény v Utednim véstniku Evropské unie, jejichz pozadavky byly t&mito pravnimi
predpisy prevzaty.'”) Tyto dokumenty, upozornéni nebo navody musi byt pistupné bez
poskozeni obalu, ktery zabezpecuje sterilitu aktivniho prostfedku.

§14

Klinické zkousky
(1) U aktivnich prostfedkd uréenych pro klinické zkousky vyrobce, zplnomocnény zastupce
nebo zadavatel oznami nejméné 60 dnil pfede dnem zahajeni klinickych zkousek Ustavu zamér

provést klinické zkousky formou stanovenou v pfiloze €. 12 k tomuto nafizeni a sou¢asné predlozi

prohlaseni véetné dokumentace uvedené v bodé 2.2. pfilohy ¢. 6 k tomuto nafizeni.

(2) Klinické zkousky aktivniho prostfedku mlze vyrobce zahdjit
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a) po uplynuti 60 dnli ode dne oznameni podle odstavce 1, pokud Ustav nesdéli vyrobci,
zplnomocnénému zastupci nebo zadavateli béhem uvedené Ih(ty negativni stanovisko k
provedeni téchto zkousek z divodu ochrany zdravi subjektu hodnoceni, ochrany vefejného
zdravi nebo jiného verfejného zajmu, nebo

b) s kladnym stanoviskem Ustavu, i pfed uplynutim 60 dnti ode dne oznameni podle odstavce
1.

(3) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce oznami Ustavu ukonéeni klinické zkousky,
v€etné jeho odlOvodnéni, v pfipadé jejiho predasného ukonceni. Je-li klinicka zkouska
predéasné ukonéena z bezpeénostnich divodu, Ustav preda toto oznameni vdem &lenskym
statim a Evropské komisi. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava zpravu
uvedenou v § 11 pism. c¢) zakona o zdravotnickych prostfedcich a na pozadani ji predlozi
kontrolnim organdm.

(4) Klinické zkousky se provadeéji v souladu s pfilohou €. 7 k tomuto nafizeni.

§15

Notifikované osoby

(1) Pfi autorizaci pravnickych osob podle § 11 odst. 2 zdkona se uplatiuji podminky
stanovené v pfiloze ¢. 8 k tomuto nafizeni. Pravnické osoby, které spini kritéria stanovena v
pfisludnych harmonizovanych norméch, se povazuji za osoby spliujici pfislusnd minimalni

kritéria nutna k povéfeni notifikovaného organu.

(2) Terminy pro dokon&eni hodnoticich a ovéfovacich &innosti podle pfiloh & 2 az 5k
tomuto nafizeni stanovi na z&kladé dohody vyrobce nebo zplnomocnéného zéastupce s
notifikovanou osobou.

(3) Notifikovana osoba uvédomi Ufad o vdech vydanych, zménénych, doplnénych,
pozastavenych a odnatych certifikatech, jakoz i o odmitnuti zadosti vydat certifikat, a uvédomi
také ostatni notifikované osoby v oblasti plsobnosti tohoto nafizeni o pozastavenych a odnatych
certifikdtech, jakoz i o odmitnuti Zadosti vydat certifikat, a na pozadani je informuje i o vydanych
certifiktech. Notifikovand osoba také na pozadani zpfistupni veskeré informace o vydanych
certifikatech.

(4) Pokud notifikovana osoba zjisti, Ze pfislusné pozadavky tohoto nafizeni nebyly
vyrobcem splnény nebo nejsou nadale plnény nebo Ze certifikat nemél byt vydan, pfijme
rozhodnuti o pozastaveni nebo odejmuti vydaného certifikatu nebo omezi rozsah jeho platnosti,
pokud vyrobce nezajisti shodu s pfisluSnymi pozadavky zavedenim odpovidajicich ndpravnych
opatfeni. V pfipadé pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoli omezeni certifikatu nebo v pfipadech,
kdy mdZe byt nutny zasah Ufadu, notifikovana osoba o této skute¢nosti informuje Urad. P¥i
informovani pfislusnych aradd jinych ¢lenskych statl a Evropské komise o certifikatech, které
notifikované osoba pozastavila nebo odnala, se postupuje podle zédkona.
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(5) Notifikovana osoba poskytne Ufadu na pozadani veskeré podstatné informace a
dokumenty, v€etné rozpoctovych dokumentt, umoziujici ovéreni shody s kritérii stanovenymi v

pfiloze ¢. 8 k tomuto nafizeni.

§ 16

Oznamovaci povinnosti

(1) Vyrobce, ktery v souladu s postupy podle § 6 odst. 3 uvadi aktivni prostfedky na trh nebo

do provozu, nebo zplnomocnény zastupce oznamuje v elektronické podobé ministerstvu
a) zahajeni ¢innosti v souladu s pfilohou €. 9 k tomuto nafizeni,
b) ukonéeni €innosti v souladu s pfilohou €. 9 k tomuto nafizeni,

¢) uvedeni aktivniho prostfedku na trh v souladu s pfilohou €. 11 k tomuto nafizeni, a to jesté

pred uvedenim aktivniho prostfedku na trh,

d) ukoncéeni uvadéni aktivniho prostfedku na trh v souladu s pfilohou &. 11 k tomuto nafizeni a
e) zménu nékterého z (dajll oznamenych podle pismen a) a c).

Udaje podle pfilohy &. 11 k tomuto nafizeni se oznamuiji aZ poté, co oznamovatel obdrzi od

ministerstva evidenéni &islo na zékladé splnéni oznamovaci povinnosti v souladu s pfilohou €. 9

k tomuto nafizeni.

(2) Osoba, uvadsjici zdravotnicky prostfedek na trh nebo do provozu na Gzemi Ceské
republiky, je povinna na z&adost ministerstva poskytnout informace umozfujici identifikaci
aktivniho prostfedku a podklady, které slouzily k posouzeni shody.

(3) Jestlize vyrobce, ktery zamysli uvést pod svym jménem na trh aktivni prostfedky podle
odstavce 1 nebo 2, nema sidlo v ¢lenském staté, povefi pro uvadéni téchto aktivnich prostifedkl
na trh zplnomocnéného zastupce, ktery je jeho jedinym zplnomocnénym zastupcem v ramci

¢lenskych stata.

(4) Ministerstvo na zadost sdéli €lenskému statu a Evropské komisi informace vyplyvajici z
odstavcll 1 az 3 poskytnuté vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem.

(5) Distributor, dovozce a osoba provadéjici servis aktivnich prostfedkll oznamuji v
elektronické podobé ministerstvu

a) zahajeni ¢innosti v souladu s pfilohou ¢. 10 k tomuto nafizeni,
b) ukonceni €innosti v souladu s pfilohou €. 10 k tomuto nafizeni a

¢) zménu nékterého z Gdaji oznamenych podle pismene a).

§ 16a

Soubor udaju

(1) Udaje

a) o0 osobéach a aktivnich prostfedcich uvedenych v § 16,
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b) o vydanych, zménénych, pozastavenych a zruSenych certifikatech, jakoz i o zamitnuti
zadosti o vydani certifikatu podle postupl stanovenych v pfilohach €. 2 az 5 k tomuto
narizeni,

¢) ziskané v souladu s postupem upravujicim oznamovani a evidenci nezadoucich pFl’hod15) a

d) o klinickych zkou8kach

se zpracovavaji v souladu s timto nafizenim v informa¢nim systému podle § 41 zakona o
zdravotnickych prostfedcich do doby, kdy osoba nakladajici s aktivnimi prostfedky oznami
ministerstvu ukondeni ¢innosti, a po dobu dalsich 20 let. Udaje z informaéniho systému jsou
pristupné ministerstvu, Ufadu, Ustavu, Statnimu Gfadu pro jadernou bezpeénost u zdroji
ionizujiciho zateni, Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky a Ceské
obchodni inspekci. Udaje z informagniho systému o nezadoucich piihodach' a klinickych
zkouskach aktivnich prostiedktl jsou piistupné pouze ministerstvu, Ustavu a Ustavu
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 pism. a) a d) se poskytuji v elektronické podobé podle pfiloh

¢. 9 az 12 k tomuto nafizeni.

Ustanoveni pfechodna a zavéreé¢na

§17

Pfechodna ustanoveni

(1) Platné dokumenty vydané podle § 11 nafizeni vlady €. 191/2001 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky, ve znéni nafizeni vlady ¢.
337/2001 Sb. a nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., Ize vyuzit jako podklady pro posouzeni shody
podle tohoto nafizeni, pokud nebudou zruseny za podminek stanovenych zdkonem.

(2) Vysledky zkousek a zjisténi provedenych podle § 10 nafizeni vlady €. 191/2001 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky, ve znéni
nafizeni vliady €. 337/2001 Sb., mohou notifikované osoby (§ 18) vyuzit jako podklady pro vydani
certifikaty a jinych dokumentt podle tohoto nafizeni.

(3) Aktivni prostfedky, u nichz byla posouzena shoda podle § 10 nafizeni vliady €. 191/2001
Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky, ve
znéni nafizeni viady &. 337/2001 Sb., Ize uvadét na tizemi Ceské republiky na trh nejdéle do 31.
prosince 2005 pro uvedeni do provozu pouze v Ceské republice.

(4) Osoby povéfené k €innostem pfi posuzovani shody podle nafizeni vlady &. 191/2001
Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky, ve
znéni nafizeni vliady €. 337/2001 Sb., se povazuji za povéfené k ¢innostem podle tohoto nafizeni.

§18
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Zrusovaci ustanoveni

ZruSuje se:

1. Nafizeni vlady €. 191/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky.

2. Nafizeni vlady €. 337/2001 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢&. 191/2001 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky.

CAST DRUHA

Zména nafrizeni vlady, kterym se méni néktera nafizeni viady
vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu,
ve znéni pozdéjsich predpist
§19

V nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k
provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o0 zméné a doplnéni
nekterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, se ¢ast ctrnacta zrusuje.

CAST TRETI
UCINNOST

§ 20

Toto nafizeni nabyva Géinnosti dnem vstupu smlouvy o pristoupeni Ceské republiky k
Evropské unii v platnost.

Pfedseda vlady:

PhDr. Spidlav.r.

Ministryné zdravotnictvi:

MUDr. Souckovav.r.

Priloha 1
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ZAKLADNi POZADAVKY

I. VSEOBECNE POZADAVKY

1. Aktivni prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak,aby za pfedpokladu jejich
implantovani za stanovenych podminek a pro ur€eny ucel pouziti neohrozily zdravi a bezpeénost

uzivatel(, popfipadé jinych fyzickych osob.

2. Aktivni prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby dosahovaly u&innosti ur€ené
vyrobcem a byly vhodné pro jednu nebo vice funkciuvedenychv zadkoné o zdravotnickych

prostiedcich® a v souladu se specifikaci vyrobce.

3. P¥i zatizeni aktivnich prostfedk(, které mize nastat za normalnich provoznich podminek,
nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jejich funkénich vlastnosti a Gginnosti ve smyslu bodii 1 a 2
této pfilohy do t¢ miry, aby mohl byt ohroZen klinicky stav nebo bezpeénost uzivatell, popfipadé
jinych fyzickych osob, a to po celou dobu Zivotnosti téchto prostfedkd deklarovanou vyrobcem.

4. Aktivni prostfedky musi byt navrZzeny, vyrobeny a zabaleny tak,abyza podminek
stanovenych vyrobcem pro jejich skladovani a dopravu (napfiklad teplota, vihkost) nemohly byt

nepfiznivé ovlivnény vlastnosti a G¢innost aktivnich prostfedku.

5. Kazdy vedlejsi ucinek anezadouci stav smi pfedstavovat pouze pfijatelnd rizika ve

srovnani s uvazovanymi Uc€iny aktivniho prostfedku.

5a. Prokazani shody se zakladnimi pozadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle
pfilohy €. 7 k tomuto nafizeni.

Il. POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI

6. Uroveri bezpeé&nosti aktivnich prostfedk(i musi odpovidat stavu védy a techniky v dobé
jejich uvedeni na trh, tomuto poZadavku musi odpovidatfeSeni pfijata vyrobcem pfi jejich
navrhovani a konstrukci.

7. Aktivni prostfedky musi byt navrZzeny, vyrobeny a zabaleny v obalu pro jedno pouziti
vhodnym postupem tak, aby po uvedeni na trh zlstaly sterilni a tuto vlastnost si zachovaly béhem
skladovani a dopravy za podminek stanovenych vyrobcem aZ do odstranéni obalu pfi implantaci.

8. Aktivni prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla vylou¢ena nebo na

8.1. fyzického poranéni v souvislosti s jejich fyzikalnimi charakteristikami (véetné rozméra),

8.2. souvisejici s pouzitymi zdroji energie, pfi pouziti elektrické energie zvlasté s ohledem na
izola¢ni stav, svodové proudy, popfipadé prehfati aktivnich prostfedka,

8.3. spojena s dlvodné predvidatelnymi podminkami prostfedi, zejména magnetickymi poli,
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8.4. spojenas Iécbou, ktera vyplyvaji zejména z pouziti defibrilatord a vysokofrekvenénich
chirurgickych pfistroju,

8.5. spojena s ionizujicim zafenim radioaktivnich latek pouZzitych v aktivnich prostfedcich v
souladu s pozadavky na ochranu podle zvlastnich pravnich predpist,'9)

8.6. kterd mohou vzniknout v disledku skute¢nosti, Ze aktivni prostfedky nelze udrzovat nebo
kalibrovat, v€etné rizik, pochazejicich

8.6.1. z nadmérného zvétSeni svodovych proudd,
8.6.2. ze starnuti pouzitych materialu,
8.6.3. z nadmérného tepla produkovaného aktivnimi prostfedky,

8.6.4. ze snizené presnosti méficiho nebo kontrolniho mechanismu.

9. Aktivni prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byly zaru¢eny jejich vlastnosti a
Gcinnost uvedené v bodech 1. az 5. této pfilohy, se zvlastnim zfetelem na

9.1. vybér pouzitych material(, zejména s ohledem na toxicitu,

9.2. vzajemnou kompatibilitu mezi pouzitymi materidly a biologickymi tkanémi, bufikami a
téInimi tekutinami s pfihlédnutim k pfedpokladanému pouziti aktivnich prostredkd,

9.3. kompatibilitu aktivnich prostfedku s latkami, které se maji jimi podavat,

9.4. jakost spojll, zejména s ohledem na bezpecnost,

9.5. spolehlivost zdroje energie,

9.6. tésnost, jestlize pfichazi v Gvahu,

9.7. f&dnou ¢innost programovacich a kontrolnich systému véetné programového vybaveni.

U aktivnich prostfedk(, které obsahuji programové vybaveni nebo které jsou samy o sobé
programovym vybavenim, musi byt programové vybaveni validovano podle nejnovéjsich

poznatku s pfihlédnutim k zasadam vyvoje Zivotniho cyklu, fizeni rizika, validace a ovéfovani.

10. Obsahuje-li aktivni prostfedek jako integralni ¢ast latku, ktera pfi samostatném pouziti
muze byt povazovana za lé¢ivo2? a jejiz ptisobeni spoleéné s uvedenym prostiedkem miize vést
k jeji biologické dostupnosti, musi byt bezpecnost, jakost a U¢innost této latky s ohledem na ucel
uvedeného prostfedku analogicky ovéfeny pfislusnymi metodami pouzivanymi pfi hodnoceni
|éCiv.

10.1. Pokud aktivni prostfedek obsahuje jako svou integralni sou¢dst latku, ktera maze byt pfi
samostatném pouziti povazovana za lécivy pfipravek podle zakona o 1éCivech a ktera mlze
plsobit na télo doplhujicim uinkem k Gc€inku aktivniho prostfedku, musi byt jakost,
bezpecnost a uziteCnost této latky ovéfena analogicky za pouziti metod uvedenych v
zakone o |écivech.

10.2. U latek uvedenych v pfedchozim odstavci si notifikovana osoba po ovéfeni uzite€nosti
latky jako soucasti aktivniho prostfedku a s pfihlédnutim k uréenému Ucelu pouziti aktivniho
prostfedku vyzada odborné stanovisko k jakosti a bezpecénosti této latky vCetné klinicky
ovéefeného rizika pro za€lenéni dané latky do aktivniho prostfedku od jednoho z pfislusnych
Ufadu Clenskych statd nebo od Evropské agentury pro lé€ivé pfipravky (European
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Medicines Agency) (dale jen ,EMEA®). Pokud vydava stanovisko Ustav, piihlizi k vyrobnim
postupim a Udajim o uzite€nosti zaclenéni latky do aktivniho prostfedku, které uvedla
notifikovana osoba.

10.3. Pokud aktivni prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast derivat z lidské krve,
vyzada si notifikovana osoba po ovéfeni uzite€nosti tohoto derivatu z lidské krve jako
soucasti aktivniho prostfedku a s pfihlédnutim k uréenému Ucelu aktivniho prostfedku
odborné stanovisko EMEA, k jakosti a bezpec€nosti tohoto derivatu z lidské krve, véetné

klinicky oveéfeného rizika za¢lenéni derivatu z lidské krve do aktivniho prostfedku.

10.4. Jsou-li provadény zmény na latce nebo derivatu z lidské krve zaclenénych do aktivniho
prostfedku podle pfedchozich odstavcl, zejména pokud jde o jejich vyrobni postupy, musi
byt o zménéach informovana notifikovana osoba, a ta pozada o odborné stanovisko pro
IéCivé pfipravky nebo derivaty z lidské krve Ufad, ktery vydal pavodni odborné stanovisko,
aby bylo potvrzeno, ze jakost a bezpecnost pouziti této latky nebo derivatu z lidské krve je
zachovéna. Bylo-li plvodni odborné stanovisko vydano Ustavem, pak je Ustav povinen
pfihlizet k Gdajom z hlediska uzite€nosti zalenéni latky nebo derivatu z lidské krve do
aktivniho prostfedku, které uvedla notifikovana osoba, za G€elem zajisténi, ze zmény nemaji
zadny negativni dopad na stanovené riziko pfi zaclenéni latky nebo derivatu z lidské krve
do aktivniho prostfedku.

10.5. Jestlize Ustav, ktery vydal plivodni odborné stanovisko, obdrzi informaci o latce nebo
derivatu z lidské krve, které by mohly mit vliv na stanovené riziko pfi za€lenéni latky nebo
derivatu do aktivniho prostfedku, sdéli notifikované osobé své stanovisko, zda vznika podle
této informace dopad na stanovené riziko pro zaclenéni latky nebo derivatu do aktivniho
prostfedku ¢&i nikoli. Notifikovana osoba vezme v Gvahu aktualizované odborné stanovisko

pfi pfehodnocovani svého zavéru z postupu posouzeni shody.

11. Aktivni prostfedky, popfipadeé jejich ¢asti musi byt oznaceny tak, aby mohla byt u¢inéna
nezbytna opatfeni, pfi zjisténi mozného nebezpedi, které souvisi s témito prostfedky nebo jejich

¢astmi.

12. Aktivni prostfedky musi byt opatfeny kodem umoznujicim jednoznaénou identifikaci
jednotlivého prostfedku a jeho vyrobce (zejména typ a rok vyroby). Tento kéd musi byt Citelny v
pfipadé nezbytnosti bez potfeby chirurgického zakroku.

13. Jestlize jsou na aktivnim prostfedku nebo jeho pfisluSenstvi uvedeny instrukce nutné
pro jeho provoz nebo vizudlni Udaje pro nastaveni nebo ¢innost tohoto prostfedku, musi byt tyto

daje srozumitelné poskytovateli,2") v piipadé potieby i pacientovi.

14. Na aktivnim prostfedku musi byt Citelné a nesmazatelné vyznaceny dale uvedené udaje

14.1. na sterilnim obalu

14.1.1. zplsob sterilizace,
14.1.2. ozna€eni umoznujici povazovat toto baleni za sterilni,

14.1.3. jméno, popfipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista (mist)

podnikani, jestlize vyrobcem j e fyzickd osoba zijici v zahraniéi, jméno, popfipadé
iména a pfijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma trvaly pobytv Ceské
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republice; nazev nebo obchodni firma, adresa sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka
osoba,
14.1.4. popis aktivniho prostfedku,

14.1.5. népis "Vyhradné pro klinické zkousky", jestlize jde o aktivni prostfedek uréeny pro
klinické zkousky,

14.1.6. népis "Prostfedek na zakazku", jestlize jde o zakazkovy aktivni prostfedek,
14.1.7. prohlaseni o sterilité tohoto prostfedku,
14.1.8. mésic a rok vyroby,

14.1.9. IhGta pro bezpe€nou implantaci tohoto prostfedku,

14.2. na prodejnim obalu

14.2.1. jméno a adresa vyrobce a jméno a adresa zplnomocnéného zastupce, pokud
vyrobce nemad sidlo v nékterém z ¢lenskych statd,

14.2.2. popis tohoto prostfedku,
14.2.3. ureny ucel jeho pouziti,
14.2.4. odpovidajici charakteristiky pro jeho pouziti,

14.2.5. napis "Vyhradné pro klinické zkousky", jestlize jde o aktivni prostfedek uréeny pro
klinické zkousky,

14.2.6. napis "Prostfedek na zakdzku", jestlize jde o zakazkovy aktivni prostfedek,

14.2.7. prohlaseni o jeho sterilitg,

14.2.8. mésic a rok vyroby,

14.2.9. IhGta pro bezpe¢nou implantaci tohoto prostfedku,

14.2.10. podminky pro dopravu a skladovani tohoto prostfedku,

14.2.11. oznaceni, Ze aktivni prostfedek obsahuje derivat z lidské krve ve smyslu § 4

odst. 9 tohoto nafizeni.

Tyto udaje mohou byt vyjadfeny i pomoci vhodnych, vSeobecné uznavanych znacek.

15. Aktivni prostfedek musi byt pfi uvedeni na trh vybaven ndvodem k pouziti v ¢eském
jazyce, ktery obsahuje

15.1. rok posouzeni shody podle tohoto nafizeni za u¢elem opatfeni oznacenim CE,

15.2. daje podle bodd 14.1.a 14.2.1. az 14.2.7. a 14.2.10. této pfilohy,

15.3. Udaje ojeho Gcinnosti ve smyslu bodu 2.této pfilohy a o pfipadnych nezadoucich
vedlejsich ucincich,

15.4. informaci umozfujici Iékafi vybrat vhodny aktivni prostfedek, odpovidajici programové
vybaveni a pfisluSenstvi,

15.5. informace zahrnujici

15.5.1. navod k pouziti umoznujici Iékafi a podle potfeby i pacientovi fadné pouzivat
tento prostiedek, jeho pfisluSenstvi a programové vybaveni,

15.5.2. povahu, rozsah a ¢etnostprovoznich kontrol a zkous$ek, v pfipadé potieby i
pokyny pro udrzbu,
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15.6. informace o moznostech zabranéni rizikdm spojenych s jeho implantaci, pokud pfichazeji
v Gvahu,

15.7. informace o riziku nezadoucich vlivl na tento prostfedek, které vyplyvaji ze vzajemného
plUsobeni tohoto prostfedku a pfistrojd pfitomnych v dobé vysetfovani zdravotniho stavu,
popfipadé l1é¢by fyzickych osob,

15.8. nezbytné pokyny pro pfipad porueni sterilniho obalu tohoto prostfedku, a udaje o
vhodném zpUlsobu jeho resterilizace, jestlize pfichazi v avahu,

15.9. (daj, Z e tento prostfedek mGzZe byt opakované pouzitpouze po jeho renovaci na
odpovédnost vyrobce tak, aby vyhovoval zakladnim pozadavkdm, jestlize tato moznost
pfichazi v dvahu,

15.10. navod umoznujicilékafi seznamitpacientas kontraindikacemi a preventivnimi

opatfenimi, ktera je tfeba ucinit, zejména

15.10.1. informaci, podle niz Ize stanovit zivotnost zdroje energie,

15.10.2. opatfeni pro pfipad vyskytu zmény v G¢innosti tohoto prostfedku,

15.10.3. opatfeni pro pfipad plsobeni magnetickych poli v okoli aktivniho zrychleni, tiaku
a jeho zmén, popfipadeé jinych negativnich vlivii na tento prostfedek, jestlize Ize
odlvodnéné tyto vlivy pfedpokladat,

15.10.4. pfiméfenou informaci o IéCivech, ktera maji byt timto prostfedkem podavana,

15.10.5. datum vydani nebo posledni revize navodu k pouziti.

16. ProhlaSeni, ze aktivni prostfedek, pouzity v souladu s uréenym Gcelem pouziti a za
podminek stanovenych vyrobcem, vyhovuje zakladnim pozadavkiim uvedenym v této pfiloze; pfi
hodnoceni vedlejsich ucinkl se vychazi z klinickych udaji ziskanych podle pfilohy &. 7 k tomuto

nafizeni.
Pfiloha 2
ES PROHLASENI O SHODE
(Systém uplného zabezpeceni jakosti)
1. Vyrobce

1.1. musi zajistitpro navrhovani, vyrobu a vystupni kontrolu aktivnich prostfedkd uplatnéni
schvaleného systému jakosti podle bod 3. a 4. této pfilohy,

1.2. podléha dozoru podle bodu 5. této pfilohy. ES prohlaseni o shodé je postup, kterym
vyrobce plnici zavazky podle tohoto bodu zaruCuje a prohlasuje, Ze pfislusné aktivni

prostfedky vyhovuji ustanovenim tohoto nafizeni.

2. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce

2.1. opatfuje aktivniprostfedky oznaéenim C E a pfipojuje identifikani Cislo pfislusné
notifikované osoby,
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2.2. vypracuje pisemné prohlaseni o shodé, které je povinen uchovavat. Toto prohlaseni se
vypracuje pro jeden nebo vice aktivnich prostfedkl( presné identifikovanych nazvem
aktivniho prostfedku, kdédem aktivniho prostfedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.

3. Systém jakosti

3.1. Vyrobce pfedklada pisemnou zadost notifikované osobé o posouzeni (vyhodnoceni a
schvaleni) systému jakosti; Zadost musi obsahovat

3.1.1. odpovidajici informace o aktivnim prostfedku, jehoz vyroba se pfedpoklada,
3.1.2. dokumentaci systému jakosti,

3.1.3. z&ruku vyrobce plnit zavazky vyplyvajici ze schvéleného systému jakosti,
3.1.4. z&ruku vyrobce udrzovat systém jakosti v pfiméfeném a G€inném stavu,

3.1.5. zavazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskavani a
vyhodnocovani informaci a zkuSenosti uzivatelld ziskanych s aktivnimi prostfedky
uvedenymi na trh (déle jen ,poprodejni dozor“), v€etné ustanoveni uvedenych v
pfiloze &. 7 k tomuto nafizeni. Sou€éasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit

Ustavu nezadouci piihody'® ihned, jakmile se o nich dozvi.

3.1.6. jméno, popfipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydli§té a mista (mist)
podnikani, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba zijiciv zahrani¢i, jméno, popfipadé
jména a piijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma trvaly pobyt v Ceské
republice; nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla a vyrobniho mista, pro které plati

systém jakosti, jestlize Zadost podava vyrobce, ktery je pravnickou osobou.

3.2. Uplatnéni systému jakosti musi zajistit jakost vyroby aktivnich prostfedku tak, aby tyto
vyrobené prostfedky odpovidaly ustanovenim, ktera se na né vztahuji z tohoto nafizeni, a to
v kazdém stadiu od jejich navrhu az po vystupni kontrolu.

Prvky, pozadavky a opatfeni pfijata vyrobcem pro jim uplatiovany systém jakosti musi
byt systematicky a fadné dokumentovany formou pisemnych zdsad a postupl, které musi
umoznit jejich jednotny vyklad, zejména zdznamu o jakosti, programi jakosti, planl jakosti
a pfirucky jakosti. To zahrnuje zejména odpovidajici dokumentaci, idaje a zdznamy vzniklé
na zaklade postupll uvedenych v bodé 3.2.3.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména odpovidajici popis

3.2.1. cila jakosti vyrobce,

3.2.2. organizaéni struktury a vyrobni ¢innosti u vyrobce, zejména

3.2.2.1. vymezeni zodpovédnosti vedoucich zaméstnancu a jejich pravomoci
ve vztahu k jakosti navrhu a vyroby aktivnich prostredkd,

3.2.2.2. metody sledovani U€innosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti
dosahnout pozadované jakostinavrhui aktivnich prostfedki, véetné
nakladani s témi aktivnimi prostfedky, které pozadované jakosti nedosahly,

3.2.2.3. pokud navrh, vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkou$ky aktivnich
prosttedkl nebo jejich ¢asti provadi tfeti osoba, metody sledovani
uginného fungovani systému jakosti, a zejména zpUsob a rozsah kontroly
vykonavané nad tfeti osobou,
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3.2.3. postupu pro sledovani a ovéfovani navrhu aktivnich prostfedka, zejména
3.2.3.1. specifikace navrhu v€etné harmonizovanych norem, které budou
pouzity, popisu feSeni pfijatych ke splnéni zakladnich pozadavku platnych
pro aktivni prostfedky, nejsou-li harmonizované normy pouzity v plném

rozsahu,

3.2.3.2. techniky kontroly a ovéfovaninavrh(, postupl a systematickych
opatfeni, které budou pouzivany pfi navrhovani aktivnich prostredka,

3.2.4. techniky kontroly a zajisténi jakosti aktivnich prostfedku ve stadiu jejich vyroby,

zejména 3.2.4.1. postupy a procedury, které budou pouzity
pro sterilizaci a prodej, v€etné pfislusnych dokumentd,

3.24.2. postupy k identifikaci aktivniho prostfedku  vypracované a
aktualizované ke vS8em stadiim vyroby na zakladé vykres(, specifikacia
dal$ich odpovidajicich dokumentd,

3.2.3.3. prohlaseni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako svou integralni
soucast latku nebo derivat z lidské krve uvedené v bodé 10. pfilohy €. 1 k
tomuto nafizeni, a Udaje o zkouskach provedenych v této souvislosti
pozadovanych k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uziteCnosti této latky
nebo derivatu z lidské krve s pfihlédnutim k uréenému Gcelu pouziti
aktivniho prostfedku,

3.2.3.4. preklinické hodnoceni,

3.2.3.5. klinické hodnoceni podle pfilohy €. 7 tohoto nafizeni;

3.2.5. prislusnych testll a zkousek, které budou vykonavany pred vyrobou, béhem vyroby
a po vyrobé aktivnich prostfedk, jejich Eetnost a pouzita zkusebni zafizeni.

3.3. Bez pfihlédnuti k § 5 odst. 5 notifikovana osoba provadi audity systému jakosti, za G€elem
zjisténi, zda systém jakosti vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy. Shoda
s témito pozadavky se predpokladd u systémul jakosti, které pouzivaji odpovidajici
harmonizované normy systému jakosti. V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti
musi byt alespon jeden ¢len, ktery ma& zkuSenosti s hodnocenim pfisluSnych technologii.
Soucésti posouzeni je inspekéni prohlidka v provoznich prostorach vyrobce a v nélezité
odlvodnénych pfipadech i kontrola vyrobnich postupl v prostorach dodavateld nebo
smluvnich partnerG vyrobce. Notifikovand osoba oznami vyrobci po provedeném auditu
systému jakosti svérozhodnuti, které musiobsahovatzavéry kontrol a odlvodnéné

zhodnoceni.

3.4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti, 0 kazdém zaméru
zmeénittento systém. Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto
zménény systém jakosti vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy a oznami
své rozhodnuti vyrobci. Toto rozhodnuti musiobsahovatzavéry kontroly a oddvodnéné

zhodnoceni.

4. Posouzeni navrhu aktivniho prostfedku

4.1. Vyrobce pozada, vedle svych zavazk( podle bodu 3. této pfilohy, notifikovanou osobu o
posouzeni dokumentace vztahujici s e k navrhu aktivniho prostfedku, ktery ma v umyslu
vyrébét.
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4.2. Zadost musi obsahovat

4.2.1. navrh, vyrobu a funkéni zplsobilost dotyéného aktivniho prostfedku a musi
obsahovat dokumenty potfebné pro posouzeni, zda aktivni prostfedek splfuje
pozadavky tohoto nafizeni, a zejména bodl 3.2.3. a 3.2.4. této pfilohy,

4.2.2. specifikaci navrhu véetné pouzitych harmonizovanych norem,

4.2.3. nezbytnédikazy o pfiméfenosti harmonizovanych norem,zejména nejsou-li
harmonizované normy pouzity v plném rozsahu; tyto dikazy musi obsahovat vysledky
pfislusnych zkousek provedenych vyrobcem nebo na jeho zodpovédnost,

4.2.4. prohlaseni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako integralni soucast latku, ktera pfi
samostatném pouziti mdze byt povazovana za lé€ivo a jejiz plsobeni spole¢né s timto
prostfedkem muze vést k jeji biologické dostupnosti, spole¢né s Gdaji o provedenych
odpovidajicich zkouskach,

4.2.5. klinické hodnoceni podle pfilohy €. 7 k tomuto nafizeni,

4.2.6. navrh ndvodu k pouziti aktivniho prostfedku.

4.3. Plsobnost notifikované osoby

4.3.1. Notifikovana osoba pfezkouma Zzadost, a jestlize aktivni prostfedek vyhovuje
ustanovenim tohoto nafizeni, vyda zadateli certifikdt ES pfezkoumani navrhu. Notifikovana
osoba mulze pozadat, podle svého uvazeni, o doplnéni zadosti dal$imi zkouskami nebo
dlkazy, které umozni posoudit shodu aktivniho prostfedku s pozadavky tohoto nafizeni.
Certifikat ES pfezkoumani navrhu musi obsahovat zavéry pfezkoumani, podminky platnosti
certifikatu, Udaje potfebné k identifikaci schvaleného navrhu aktivniho prostfedku, popfipadé
popis uréeného ucelu pouziti aktivniho prostredku.

4.3.2.V pfipadé aktivnich prostfedkd uvedenych v bodé 10.2. pfilohy €. 1 k tomuto nafizeni
pozéada notifikovana osoba, v souladu s bodem 10.2. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni, pred
pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfislusnych dfadu &lenskych statd, v
Ceské republice Ustav, nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko pozadan Ustav, vypracuje
odborné stanovisko do 210 dnul ode dne obdrzeni Uplné dokumentace. Odborné stanovisko
pfislu§ného Ufadu ¢lenského statu nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici
se aktivniho prostfedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje tomuto
odbornému stanovisku naleZitou pozornost a své kone¢né rozhodnuti sdéli instituci, ktera

toto odborné stanovisko vydala.

4.3.3. V pfipadé aktivnich prostfedkd uvedenych v bodé 10.3. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni
musi byt odborné stanovisko EMEA zahruto do dokumentace tykajici se aktivniho
prostfedku. Notifikovana osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku
EMEA nalezitou pozornost. Notifikovana osoba nesmi vydat certifikat, pokud je odborné

stanovisko EMEA nepfiznivé. Své koneéné rozhodnuti sdeli EMEA.

4.4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat ES pfezkoumani navrhu, o
v§ech zménach schvaleného navrhu aktivniho prostfedku. Jestlize takovymi zménami by
mohla byt dotena shoda se zakladnimi pozadavky nebo s podminkami pfedepsanymi pro
pouziti aktivniho prostfedku, podléhaji tyto zmény dodate¢nému schvaleni notifikovanou
osobou, kterd certifikat E S pfezkoumani navrhu vydala. Tato dodate¢na zména (souhlas
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notifikované osoby) certifikatu ma formu dodatku k pdvodnimu certifikatu ES pfezkoumani

navrhu.

5. Dozor

5.1. Cilem dozoru j e zajistit, aby vyrobce nalezité plnil zavazky vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

5.2. Vyrobce zmocni notifikovanou osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytne ji

pfislusné informace, zejména

5.2.1. dokumentaci systému jakosti,

5.2.2. Udaje pozadované v Casti systému jakosti tykajici se navrhu, jako jsou vysledky
analyz, vypoctl, zkous$ek, preklinické a klinické hodnoceni, plan nasledného
klinického sledovani po uvedeni na trh nebo do provozu a pfipadné vysledky
nasledného klinického sledovani a dalsi pfipadné vysledky,

5.2.3. Udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivnich prostfedki,
pfedev§im zpravy o kontrolach, zkouskach, normalizaci, kalibraci a o kvalifikaci

pfislusnych zaméstnanci.

5.3. Notifikovana osoba provadi

5.3.1. periodicky, popfipadé

5.3.2. podle svého uvazeni i pfedem neohldSené kontroly a hodnocenitak, aby se
ujistila, ze  vyrobce pouziva schvaleny systémjakosti;o téchto kontrolach a
hodnocenich vyrobci poskytne zpravu.

6. Administrativni opatfeni

6.1. Po dobu nejméné 15 let ode dne vyroby posledniho aktivniho prostfedku vyrobce nebo

jeho zplnomocnény zastupce uchovava pro potfebu pfislusnych organu statni spravy

6.1.1. pisemné prohlaseni o shodg,

6.1.2. dokumentaci systému jakosti podle bodu 3.1.2. této pfilohy, a zejména
dokumentaci, Udaje a zdznamy uvedené v bodé 3.2.3. této pfilohy,

6.1.3. dokumentaci zmén podle bodu 3.4. této pfilohy,

6.1.4. dokumentaci podle bodu 4.2. této pfilohy,

6.1.5. certifikaty a jiné dokumenty notifikované osoby podle bodl 3.4., 4.3. a 5.3. této
prilohy.

6.2. Notifikovana osoba poskytuje na zadost kontrolnich organt, Uradu, popfipadé ostatnim

notifikovanym osobam odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odnatych
certifikatl systému jakosti.

7. Pouziti pro aktivni prostfedky uvedené v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravotnickych
prostfedcich. Po dokonceni vyroby kazdé Sarze aktivnich prostfedk( uvedenych v § 2 odst. 2
pism. g) zadkona o zdravotnickych prostfedcich uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o uvolnéni
Sarze takovych aktivnich prostfedk( a zasle ji certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu z lidské

krve pouzitého v tomto aktivnim prostfedku, vydany pfisluSnou laboratofi uréenou k tomuto Gc¢elu
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dlenskym statem, v Ceské republice v souladu se zvlastnim pravnim predpisem?9).

Priloha 3

ES PREZKOUSENI TYPU

1. ES prezkouSenitypu aktivniho prostfedku notifikovanou osobou je postup, kterym
notifikovana osoba zjistuje a osvédCuje, zda reprezentativni vzorek dané vyroby aktivniho

prostfedku (dale jen "typ") splfiuje pfisluSna ustanoveni tohoto nafizeni.

2. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce pozada notifikovanou osobu o ES prezkouseni

typu; zadost musi obsahovat

2.1. jméno, popfipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista (mist) podnikani,
jestlize vyrobcem je fyzicka osoba zijici v zahranici, jméno, popfipadé jména a pfijmeni,
adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma trvaly pobyt v Ceské republice; nazev nebo
obchodni firmu, adresu sidla a mista (mist), jestlize vyrobcem je pravnicka osoba; jméno,
pfijmeni a adresu trvalého pobytu, jestlize podava zadost zplnomocnény zastupce, ktery je
fyzickou osobou, ndzev nebo obchodni firmu a adresu sidla, podava-li zadost
zplnomocneény zastupce, ktery je pravnickou osobou,

2.2. pisemné prohlaseni, ze stejna zadost nebyla podana jiné notifikované osobg,

2.3. dokumentaci podle bodu 3.této pfilohy, kierd je potfebna k posouzeni shodytypus
pozadavky tohoto nafizeni. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce preda typ notifikované

osobé, ktera si mize vyzadat podle potfeby dalSi vzorky.

3. Dokumentace musi umoznit porozuméni navrhu, vyrobé a ¢innosti aktivniho prostfedku a
musi obsahovat zejména

3.1. celkovy popis typu, véetné vSech planovanych variant, a jeho uréena pouziti,

3.2. konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobnitechnologie, zejména pokud jde o sterilizaci,
vykresy soucasti, podsestav a obvodl,

3.3. popisy a vysveétlivky nezbytné k porozuméni vykresiim, schématim a &innosti aktivniho
prostfedku,

3.4. seznam harmonizovanych norem, které byly pro navrh Uplné nebo ¢astecné pouzity, a
popisy feSeni pro dodrzeni zakladnich pozadavki, jestlize nebyly uvedené harmonizované
normy pouzity,

3.5. vysledky provedenych konstrukénich vypoCtd, analyzy rizik, vyzkum(, technickych
zkousek a dalsi pfipadné vysledky,

3.6. prohlaseni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo
derivat z lidské krve uvedené v bodé 10. pfilohy €. 1 k tomuto nafizeni, a idaje o zkouskach
provedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpec€nosti, jakosti a uzite¢nosti
této latky nebo derivatu z lidské krve s pfihlédnutim k ur€éenému Gc¢elu aktivniho prostfedku,

3.7. preklinické hodnoceni,

3.8. klinické hodnoceni podle pfilohy €. 7 k tomuto nafizeni,
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3.9. navrh pfibalové informace.

4. Notifikovana osoba

4.1. pfezkoumaa zhodnoti dokumentacia ovéfi, zdabyl typ vyrobenv souladus tuto
dokumentaci. O skute€nostech, které jsounavrhovanyv souladus pfislusnymi
harmonizovanymi normami a o skute¢nostech, které nejsou navrhovany podle uvedenych

harmonizovanych norem, pofidi zaznam,

4.2. provede nebo nechd provést pfislusné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéfeni, zda
feSenipfijatd vyrobce splfiuji zékladni pozadavky, pokud nebyly pouzity harmonizované
normy,

4.3. provede nebo nechd provést pfislusné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéfeni, zda

vyrobce skute¢né pouzil odpovidajici harmonizované normy, které zvolil,

4.4. dohodne s vyrobcem, popfipadé se zplnomocnénym zastupcem misto, kde budou kontroly
a zkou8ky provadeény.

5. Podminky vydani dokumentu notifikovanou osobou.

5.1. Jestlize typ splfiuje ustanoveni tohoto nafizeni, vyda notifikovana osoba zadateli certifikat
ES prezkouSeni typu. K certifikatu ES prezkouSeni typu musi byt pfilozeny odpovidajici
¢asti dokumentace; kopie uchovava notifikovana osoba. Certifikadt ES prezkouSeni typu

musi obsahovat

5.1.1. jméno, popfipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista podnikani,
jestlize vyrobcem je fyzickd osoba zijici v zahranici, jméno, popfipadé jména a pfijmeni,
adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma trvaly pobyt v Ceské republice; obchodni firmu

nebo nazev, sidlo a adresu provozovny, jde-li o pravnickou osobu,

5.1.2. zavéry posouzeni, podminky platnosti a Udaje potfebné k identifikaci schvaleného
typu.

5.2. V pfipadé aktivnich prostfedkld uvedenych v bodé 10.2. pfilohy €. 1 k tomuto nafizeni
pozada notifikovana osoba, v souladu s bodem 10.2. pfilohy €. 1 k tomuto nafizeni, pfed
pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfisluSnych dfadt ¢lenskych statd, v
Ceské republice Ustav, nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko pozadan Ustav, vypracuje
odborné stanovisko do 210 dnu ode dne obdrzeni Gplné dokumentace. Odborné stanovisko
pfislusného Ufadu ¢lenského statu nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici
se aktivniho prostfedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje tomuto
odbornému stanovisku nalezitou pozornost a své kone¢né rozhodnuti sdéli instituci, ktera

toto odborné stanovisko vydala.

5.3. V pfipadé aktivnich prostfedk( uvedenych v bodé 10.3. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni musi
byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se aktivniho prostfedku.
Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku EMEA nélezitou
pozornost. Notifikovana osoba nesmi vydat certifikat, pokud je odborné stanovisko EMEA
nepfiznivé. Své kone¢né rozhodnuti sdéli EMEA.

6. Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zastupce informuje notifikovanou osobu, kterd vydala
certifikat ES prezkou$enitypu, o v8ech zménéach, které na schvaleném aktivnim prostfedku

Strana 22 / 46



@. Wolters Kluwer

Ceské republika

provedlI.

Tyto zmény notifikovana osoba, ktera vydala certifikat ES pfezkou$eni typu, posoudi a jestlize
mohou ovlivnit shodu aktivniho prostfedku se zakladnimi pozadavky nebo s podminkami
pouzivani, stanovenymi pro tento prostfedek, znovu jej schvali. Toto nové schvaleni s e vydava

formou dodatku k pavodnimu certifikatu ES pfezkou$eni typu.

7. Administrativni opatfeni

7.1. Notifikované osoba poskytuje jinym notifikovanym osobdm a pfisludnému spravnimu
ufadu?? n ajejich zadost odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych nebo
odnatych certifikatl ES pfezkousSeni typu a jejich dodatku.

7.2. Ostatni notifikované osoby a pfislusné spravni Gfady mohou po pfedlozeni odlvodnéné
zadosti obdrzet kopie certifikatd ES prezkou$enitypu, popfipadeé jejich dodatkd; pred
zpfistupnénim téchto certifikatl a jejich dodatkd jinym notifikovanym osobam musi byt o
jejich zadosti informovan vyrobce.

7.3. Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zéstupce uchovava spolu s technickou dokumentaci
kopii certifikatl ES prezkouSeni typu a jejich dodatkli po dobu nejméné 15 let po vyrobeni

posledniho aktivniho prostifedku, a to i pro potfebu pfislusnych spravnich Gradd.

Priloha 4

ES OVEROVANI

1. ES ovéfovani shody aktivnich prostfedkd je postup, kterym vyrobce, popfipadé
zplnomocnény zastupce zajistuje a prohlasuje, Ze aktivni prostfedky uvedené v bodu 3. této
pfilohy jsou ve shodé s typem popsanym v certifikatu ES pfezkousSeni typu a splfiuji pozadavky

tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

2. Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zastupce u€ini nezbytné opatfeni,abybylave
vyrobnim procesu zajisténa shoda aktivnich prostfedk(l s typem popsanymv certifikatu ES
prezkouSeni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji. Vyrobce, popfipadé
zplnomocnény zastupce opatfi kazdy aktivni prostfedek oznacenim CE a vystavi pisemné

prohlaseni o shodé.

3. Vyrobce pfed zahajenim vyroby pfipravi dokumentaci charakterizujici vyrobni proces,
zejména v oblasti sterilizace, véetné pfedem stanovenych rutinnich opatfeni, ktera budou
uplathovana k zajisténi jednotnosti vyroby a shody aktivniho prostfedku s typem popsanym v

certifikatu ES prezkouSeni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuiji.

4. Vyrobce poskytuje zaruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup k
ziskavani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti uzivatel( s aktivnimi prostfedky, které uved|
na trh, a v navaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici nutna opatfeni (poprodejni
dozor) v€etné ustanoveni obsazenych v pfiloze €. 7 k tomuto nafizeni. Dale se vyrobce zavazuje

oznamovat Ustavu nezadouci ptihody, jakmile se o nich dozvi.

Strana 23 / 46



@. Wolters Kluwer

Ceské republika

5. Notifikovand osoba ovéfi shodu aktivniho prostfedku s jeho certifikovanymtypema s
pozadavky tohoto nafizeni pomoci kontrol a zkouSek téchto prostfedkl vybranych statisticky
podle bodu 6. této pfilohy. Vyrobce zmocni notifikovanou osobu k hodnoceni G€innosti opatfeni
uc¢inénych podle bodu 3. této pfilohy, v pfipadé potfeby i auditem.

6. Statistické ovéfovani

6.1. Vyrobce predlozi aktivni prostfedky v jednotnych vyrobnich davkach (8arzich)a ucini
vSechna nezbytna opatieni, aby vyrobniproces zajistoval stejnorodost kazdé vyrobené
davky (3arze).

6.2. Notifikovand osoba odebere z kazdé vyrobni davky (Sarze) nahodné vybrany vzorek.
Aktivni  prostfedky, které tvofi vzorek, notifikovand osoba jednotlivé kontroluje podle
pfisluSnych zkousek  uvedenychv harmonizovanych norméach nebo provedenim
ekvivalentnich zkousek. Pfi zkoumani podle pfedchozivéty s e ovéfuje shoda aktivniho
prostfedku s jejich schvéalenymtypem popsanymv certifikdtu ES prezkouSeni typu za
Ucelem pfijeti nebo odmitnuti vyrobni davky (Sarze).

6.3. Statistické ovéfovani zdravotnickych prostfedkld srovnavanim nebo méfenim vyuziva
piejimaci plany s operativnimi charakteristikami, které zajistuji vysokou Grover bezpecnosti
a funkéni zpusobilosti podle nejnoveéjSich poznatkd védy a techniky. Prejimaci plany jsou
stanoveny podle harmonizovanych norem podle § 4 odst. 2 s pfihlédnutim k povaze danych
skupin zdravotnickych prostfedku.

6.4. Jestlize notifikovana osoba vyrobni davku ($arzi)

6.4.1. pfevezme, pfipoji nebo da pfipojit na kazdy aktivni prostfedek své identifikacni
Cislo avyda pisemny certifikdt shody s odvolanim na provedené zkou$ky. Aktivni
prostfedky z prevzaté vyrobni davky (Sarze) mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou téch
aktivnich prostfedkl ve vybraném vzorku, které byly shledany nevyhovujicimi,

6.4.2. odmitne pfevzit, u€ini odpovidajici opatfeni za ucelem zabranéni uvedeni této
vyrobni davky (8arze) na trh; v pfipadé opakovaného zamitnuti vyrobnich davek ($arzi)

je notifikovana osoba opravnéna statistické ovéfovani pozastavit.

Vyrobce mize umistit jiz v pribéhu vyrobniho procesu na obal vyrabéného aktivniho
prostfedku identifikacni Cislo notifikované osoby, kterdj e odpovédna za statistické

ovéfovani, a to na jeji odpovédnost.

6.5. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajistuje predlozeni certifikatli uvedenych v
bodu 6.4.1. této pfilohy, vypracovanych notifikovanou osobou, a to na pozadani zejména
pfislu§ného spravniho tfadu.

7. Pouziti pro aktivni prostfedky uvedené v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravotnickych
prostfedcich. Po dokonéeni vyroby kazdé Sarze aktivnich prostfedkld uvedenych v § 2 odst. 2
pism. g) zdkona o zdravotnickych prostfedcich uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o uvolnéni
Sarze téchto aktivnich prostiedkl a zasle ji certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu z lidské
krve pouzitého v tomto aktivnim prostfedku, vydany pfisluSnou laboratofi uréenou k tomuto Gc¢elu

&lenskym statem, v Ceské republice v souladu se zvlastnim pravnim piedpisem?0).
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Priloha 5
ES PROHLASENI O SHODE S TYPEM

(Zabezpeceni jakosti vyroby)

1. Vyrobce

1.1. pouziva systém zabezpecenijakosti schvaleny pro vyrobu aktivnich prostfedk; jejich
vystupni kontrolu provadi podle bodu 3. této pfilohy,

1.2. podléhéa dozoru podle bodu 4. této pfilohy.

2. ES prohlaseni o shodé s typem je souc¢asti postupu, kterym vyrobce plnici zavazky podle
bodu 1. této pfilohy zaruCuje a prohlasuje, ze pfislusné aktivni prostfedky odpovidaji typu
popsanému v certifikatu ES pfezkous$eni typu a splfiuji ustanoveni tohoto nafizeni, kterd se na né
vztahuji. Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zastupce

2.1. opatfuje aktivni prostfedky oznacenim CE podle § 5, k némuz je pfipojeno identifikacni

Cislo prislusné notifikované osoby, a

2.2. vypracuje pisemné prohlaseni o shode, které je povinen uchovavat. Toto prohlaSeni se
vypracuje pro jeden nebo vice vyrobenych aktivnich prostfedkl prokazatelné
identifikovanych nazvem aktivniho prostfedku, kédem aktivniho prostfedku nebo jinym

jednoznaénym odkazem.

3. Systém jakosti

3.1. Vyrobce predklada notifikované osobé zadost o vyhodnoceni svého systému jakosti;
zadost musi obsahovat

3.1.1. odpovidajici Udaje o aktivnich prostfedcich, jejichZ vyroba se pfedpoklada,

3.1.2. dokumentaci systému jakosti,

3.1.3. zaruky plnéni zavazku vyplyvajicich ze schvaleného systému jakosti,

3.1.4. zaruky udrzovani schvaleného systému jakosti v pouzitelném a U¢inném stavu,

3.1.5. technickou dokumentaci schvalenych typu a kopii certifikat ES prfezkouseni typu,
jestlize to pfichazi v Gvahu,

3.1.6. zavazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup
vyhodnocovani zkusSenosti ziskanych s aktivnimi prostfedky uvedenymi na trh
(poprodejni dozor) véetné ustanoveni uvedenych v pfiloze €. 7 k tomuto nafizeni.
Sougasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit Ustavu nezadouci piihody'®
ihned, jakmile se o nich dozvi.

3.2. Uplatnény systém jakosti musi zajistit, Z e vyrobené aktivni prostfedky odpovidaji typu
popsanému v certifikatu ES pfezkousSeni typu. Prvky, poZzadavky a opatfeni pfijata vyrobcem
pro jim uplathovany systém musi byt systematicky a radné dokumentovany formou
pisemnych zasad a postup(, které musi umoznit jejich jednotny vyklad, zejména zaznam( o

jakosti, programu jakosti, planu jakosti a pfiru¢ky jakosti.
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Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis

3.2.1. cild systému jakosti u vyrobce,
3.2.2. organizadni struktury a vyrobni ¢innosti u vyrobce, zejména

3.2.2.1. vymezeni zodpovédnosti vedoucich zaméstnancu a jejich pravomoci

ve vztahu k jakosti vyroby aktivnich prostfedkd,

3.2.2.2. metody sledovani U€innosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti
dosahnout pozadované jakosti aktivnich prostfedk(, véetné kontroly téch
aktivnich prostfedk(l, které poZzadované jakosti nedosahnou,

3.2.2.3. pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkou$ky aktivnich prostfedkd
nebo jejich Casti provadi tfeti osoba, metody sledovani U&inného
fungovani systému jakosti, a zejména zpusob a rozsah kontroly
vykonavané nad tfeti osobou,

3.2.3. techniky kontroly a zajisténi jakosti aktivnich prostfedku ve stadiu jejich vyroby,
zejména
3.2.3.1. postupl, které budou pouzivany zejména pro sterilizaci, prodej, a
pfislusné dokumenty,
3.2.3.2. postupy k identifikaci aktivniho prostfedku, vypracované a
aktualizované ve vsSechstadiichjehovyrobyn azakladé vykres(,
specifikaci a dalSich pfislusnych dokumentd,

3.2.4. pfislusné testy a zkousky, které budou vykonany pred vyrobou, b&éhem vyroby a po
vyrobé aktivnich prostredk, jejich Cetnost a pouzita zkuSebni zafizeni.

3.3. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti za Ucelem zjisténi, zda systém jakosti
vyhovuje pozadavkim uvedenymv bodu 3.2. této pfilohy. Shoda s témito pozadavky se
predpoklada u systéma jakosti, které pouzivaji odpovidajici harmonizované normy systému
jakosti. V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespon jeden €len, ktery
m a zkuSenosti s hodnocenim pfisluSnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje
kontrolu provoznich prostor vyrobce. Notifikovana osoba oznami vyrobci po provedeném
auditu systému jakosti své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a oddvodnéné
zhodnoceni. Obsah tohoto ustanoveni se nedotyka § 5 odst. 5.

3.4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvdlila systém jakosti, 0 kazdém zdméru
zménittento systém. Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto
zménény systém jakosti vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy, a oznami
vyrobci své rozhodnuti. Toto rozhodnuti musiobsahovatzavéry kontroly a odlvodnéné

zhodnoceni.

4. Dozor

4.1. Cilemdozoruje zajistit, aby vyrobce nélezité plnil zavazky vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

4.2. Vyrobce zmocni notifikovanou osobu k provadéni vSech nezbytnych kontrol a poskytne ji

pfisluné informace, zejména

4.2.1. dokumentaci systému jakosti,

4.2.2. technickou dokumentaci,
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4.23. Udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivnich prostiedki,
pfedev§im zpravy o kontrolach, zkouskach, normalizaci, kalibraci a o kvalifikaci

pfislusnych zaméstnanc(.

4.3. Notifikovana osoba provadi

4.3.1. periodicky, popfipadé

4.3.2. podle svého uvazeni i pfedem neohldSené kontroly a hodnocenitak, aby se
ujistila, ze vyrobce pouzivaschvaleny systémjakosti;o téchto kontrolach a
hodnocenich vyrobci poskytne zpravu.

5. Notifikovand osoba poskytuje jinym notifikovanym osobam na jejich zadost informace
tykajici se vydanych, odmitnutych a odnatych schvéleni systému jakosti.

6. Pouziti pro aktivni prostfedky uvedené v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. g) zékona o
zdravotnickych prostfedcich. Po dokon&eni vyroby kazdé Sarze aktivnich prostfedk( uvedenych v
§ 2 odst. 2 pism. g) zakona o zdravotnickych prostfedcich uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o
uvolnéni Sarze téchto aktivnich prostfedkl a zasle ji certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu z
lidské krve pouzitého v tomto aktivnim prostfedku, vydany pfislusnou laboratofi ur€éenou k tomuto

Uéelu &lenskym statem, v Ceské republice v souladu se zvlastnim pravnim piedpisem?0).

Priloha 6

USTANOVENI O AKTIVNICH PROSTREDCICH URCENYCH PRO ZVLASTNI
UCELY

1. Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zastupce vyda pro zakazkovy aktivni prostfedek nebo
aktivni prostfedek ureny pro klinické zkousky prohlaseni uvedené v bodu 2. této pfilohy.

2. Prohlaseni musi obsahovat u

2.1. zakazkového aktivniho prostfedku

2.1.1. jméno, popfipadé jména, a pfijmeni vyrobce, adresu a mista podnikani, jestlize
vyrobcem je fyzicka osoba; ndzev nebo obchodni firmu, adresu sidla, jestlize
vyrobcem je pravnicka osoba,

2.1.2. tdaje potfebné pro identifikaci dotyéného aktivniho prostfedku,

2.1.3. prohlaseni, ze tento aktivni prostfedek je uréen vyluéné pro urcitého pacienta s
uvedenim jeho pfijmeni,

2.1.4. pfijmeni zdravotnického pracovnika kvalifikovaného v souladu se zvlastnim
pravnim predpisem22d), ktery tento aktivni prostfedek predepsal, a nazev nebo
obchodni firmu osoby opravnéné poskytovat zdravotni péci podle zvlastnich pravnich
predpisti®d), ktera bude tento aktivni prostfedek implantovat, jestlize to pfichazi v

Gvahu,
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2.1.5. specifické vlastnosti aktivniho prostfedku, jak jsou uvedeny v pfedpisu tohoto
aktivniho prostfedku,

2.1.6. prohlaseni, Ze tento aktivni prostfedek vyhovuje zakladnim pozadavkim podle
pfilohy €. 1 k tomuto nafizeni, popfipadé Udaj uvadejici, které z téchto pozadavki

nejsou zcela splnény, véetné uvedeni diivodd,

2.2. pro aktivni prostfedky uréené ke klinickym zkouskam podle pfilohy €. 7 k tomuto
nafizeni:

2.2.1. udaje umoznuijici identifikaci dotyénych aktivnich prostredki,

2.2.2. plan klinickych zkousek,

2.2.3. soubor informaci pro zkousejiciho,

2.2.4. potvrzeni o pojisténi subjekit,

2.2.5. dokumenty pouzité k ziskani informovaného souhlasu,

2.2.6. prohladeni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako svou integralni soucéast latku nebo
derivat z lidské krve uvedené v bodé 10. pfilohy €. 1 k tomuto nafizeni,

2.2.7. stanovisko pfislusné etické komise a podrobné Udaje k hlediskim, na kterd se toto
stanovisko vztahuje,

2.2.8. jméno zdravotnického pracovnika kvalifikovaného v souladu s jinym pravnim
predpisem?2@), nebo jiné opravnéné osoby a instituce povéfené zkoudkami,

2.2.9. misto, datum zahajeni a planované trvani klinickych zkousek,

2.2.10. prohlaseni, ze doty€ny aktivni prostfedek spliiuje zakladni pozadavky kromé hledisek,
kterd tvofi pfedmét zkouSek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla pfijata veSkera

preventivni opatfeni k ochrané zdravi a bezpe&nosti pacienta.

3. Vyrobce pfislusnym vnitrostatnim subjektim zpfistupni

3.1. u zakazkovych aktivnich prostfedk(l dokumentaci, ktera uvede misto nebo mista vyroby a
umozni pochopeni navrhu, vyroby a funkéni zplsobilosti aktivniho prostfedku, véetné
oCekavané funkéni zpusobilosti, aby bylo mozné posoudit shodu s pozadavky tohoto
nafrizeni,

3.2. u aktivnich prostfedkd urenych ke klinickym zkouskam téz dokumentaci, kterd musi
obsahovat

3.2.1. celkovy popis aktivniho prostfedku a jeho uréend pouziti,

3.2.2. konstrukéni vykresy, vyrobnitechnologie, zejména pokud jde o sterilizaci, dale
schémata soucasti, podsestav, obvodd,

3.2.3. popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vykres(, schémat a fungovani
aktivniho prostredi,

3.2.4. vysledky analyzy rizik a seznam norem podle § 4 odst. 2,, které byly Gplné nebo
CasteCné pouzity,a popisyfe$enizvolenych pro spinénizakladnich pozadavka,
jestlize nebyly harmonizované normy pouzity,

3.2.5. pokud aktivni prostfedek obsahuje jako svou integraini souc¢ast latku nebo derivat
z lidské krve uvedené v bodé 10 pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni, idaje o zkouskach
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provedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpecnosti, jakosti a
uziteénosti této latky nebo derivatu z lidské krve s piihlédnutim k uréenému Ucelu
pouziti aktivniho prostfedku,

3.2.5. vysledky zejména konstrukénich vypoctd, provedenych kontrol a technickych
zkouS$ek.

Vyrobce piijme veskerd nezbytna opatfeni, aby jeho vyrobni proces zajisfoval shodu
vyrdbénych aktivnich prostfedkd s dokumentaci podle bodu 3.1. a s dokumentaci podle
tohoto bodu; v pfipadé nezbytnosti mize podpofit vyhodnoceni G¢innosti téchto opatfeni
prostfednictvim auditu.

4. Informace obsazené v prohlaSenich podle této pfilohy se uchovavaji po dobu nejméné 15
let ode dne vyroby posledniho aktivniho prostfedku.

5. U zakazkovych aktivnich prostfedki musi vyrobce vyhodnocovat a dokumentovat
zkuSenosti ziskané s vyrobenymi aktivnimi prostfedky, vCetné postupu podle ustanoveni
uvedenych v pfiloze ¢. 7 k tomuto nafizeni, a vhodnym zpldsobem provadét nezbytna napravna
opatfeni. Soudasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit Ustavu jednak nezadouci

pfihody ihned, jakmile se o nich dozvi, a jednak pfislu§na napravna opatfeni.

Priloha 7

KLINICKE HODNOCENI

1. Obecna ustanoveni

1.1. Obecné plati, Ze potvrzeni shody s pozadavky, které se tykaji vlastnosti a funkéni
zpUsobilosti podle bodd 1. a 2. pfilohy €. 1 k tomuto nafizeni za béznych podminek pouziti
aktivniho prostfedku, a hodnoceni vedlejsich G¢inkl a pfijatelnosti rizika uvedené v bodé 5.
pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni musi byt zaloZeny na klinickych Gdajich. Vyhodnoceni téchto
Udaju (dale jen ,klinické hodnoceni®), pfipadné s pfihlédnutim k veSkerym pfislusnym
harmonizovanym normam, vyplyva z definovaného a metodologicky platného postupu

zalozeného

1.1.1. bud na kritickém hodnoceni v soucasné dobé dostupné souvisejici odborné
literatury, ktera se vztahuje k bezpecnosti, funkéni zplsobilosti, viastnostem navrhu a
uréenému Ucelu pouziti aktivniho prostfedku, jestlize

1.1.1.1. existuje dlkaz rovnocennosti aktivniho prostfedku s prostfedkem,
kterého se Udaje tykaji, a

1.1.1.2. Udaje nélezité dokazuji shodu s pfislusnymi zékladnimi pozadavky,
nebo

1.1.2. na kritickém hodnoceni vysledkl vSech provedenych klinickych zkousek, nebo

1.1.3. na kritickém hodnoceni shrnutych klinickych Gdajd podle bodt 1.1.1.a 1.1.2.

1.2. Klinické zkousky se provadéji vzdy, kromé fadné oduvodnénych pfipadl, kdy se lze
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spolehnout na existujici klinické Udaje.

1.3. Klinické hodnoceni a jeho vystupy se dokumentuji. Tato dokumentace se zahrnuje do
technické dokumentace aktivniho prostfedku, nebo se v ni Uplné uvadi v odkazech.

1.4. Klinické hodnoceni a dokumentace, ktera se k nému vztahuje, musi byt aktivné
aktualizovany s pouzitim dajla z dozoru po uvedeni aktivniho prostfedku na trh. Pokud neni
nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh jako soucast planu dozoru po uvedeni
aktivnich prostfedk(l na trh povazovano za nezbytné, musi to byt nalezité¢ odivodnéno a
zdokumentovano.

1.5. Neni-li prokazani shody se zakladnimi poZzadavky zalozené na klinickych Udajich
povazovano za vhodné, musi byt kazdé jiné prokazani shody se zakladnimi pozadavky
nalezité odlvodnéno na zakladé fizeni rizika a s ohledem na zvlastni povahu interakce
aktivniho prostfedku a téla, na zamySlené klinické vykony a na tvrzeni vyrobce.
Dostate¢nost prokazani shody se zakladnimi pozadavky pouze hodnocenim vykonu,

srovnavacim testovanim a preklinickym hodnocenim musi byt fadné oddvodnéna.

1.6. Na veSkeré Udaje se vztahuje povinnost miCenlivosti, kromé pfipadu, kdy je jejich
poskytnuti povazovano za nezbytné.

2. Klinické zkousky

2.1. Ugelem Klinickych zkousek aktivniho prostfedku k uréenému Géelu pouZiti za normalnich
podminek je

2.1.1. ovéfit, zda jejich U€innost je v souladu s poZzadavky uvedenymi v pfiloze ¢. 1 bod 2.
k tomuto nafizeni,

2.1.2. urgit jejich nezadouci vedlejsi Gu€inky a zhodnotit, zda predstavuji pfijatelna rizika s
ohledem na u¢innost téchto prostredka.

2.2. Eticka hlediska

2.2.1. Klinické zkousky musi byt provadény v souladu s Helsinskou deklaraci pfijatou 18.
Svétovym zdravotnickym shromazdénim v roce 1964 v Helsinkach ve Finsku,
zménénou a doplnénou 29. Svétovym |ékafskym shromazdénim v Tokiu v roce 1975,
35. Sveétovym lékafskym shromézdénimv Benatkach v roce 1983 a 41. Svétovym
|ékafskym shromazdénim v Hong Kongu v roce 1989, v Somerset Westu v Jihoafrické
republice v roce 1996 a v Edinburgu v roce 2000 a Umluvou na ochranu lidskych prav
a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny. Tento
pozadavek se vztahuje na klinické zkousky,o dprvnidvahyo jejich potfebé a

opravnénosti az po zverejnéni vysledkd.

2.3. Provadeéni klinickych zkousek

2.3.1. Klinické zkousky musi byt provadény podle planu klinickych zkou$ek schvaleného

etickou komisi2d.

2.3.2. Klinické zkousky musi obsahovat odpovidajici po€et pozorovani, aby byla zaru¢ena

veédecka platnost zavérd.

2.3.3. Klinické zkousky musi byt provadény za okolnosti rovnocennych podminkam pouziti
aktivniho prostfedku.
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2.3.4. Prostfednictvim klinickych zkouSek musi byt ovéfeny pfislusné vlastnosti aktivniho
prostfedku, véetné bezpecnosti a funkéni zplsobilosti, a vliv tohoto aktivniho prostfedku na
pacienta.

2.3.5. Veskeré zavazné nezadouci pfihody musi byt plné zaznamenany a neprodlené
oznameny vSem pfislusnym organtim ¢lenskych statl, v nichz probihaji klinické zkousky.
2.3.6. Klinické zkouSky jsou provadény na odpovédnost zdravotnického pracovnika

kvalifikovaného v souladu se zvlastnim pravnim predpisem?2), nebo osoby opravnéné k

provadéni klinickych zkou$ek a ve vhodném prostiedi.

2.3.7. Pisemna zprava podepsana zkousejicim musi obsahovat kritické hodnoceni véech
Udaju shromazdénych béhem klinické zkousky.

3. Po ukon¢eni klinickych zkouSek se zpracovava zavére¢na pisemna zprava v souladu s §

11 pism. c) zékona o zdravotnickych prostfedcich.

Priloha 8

ZAKLADNI KRITERIA PRO NOTIFIKOVANE OSOBY

Pro udéleni autorizace Ize pouzit nasleduijici kritéria

1. notifikovand osoba a osoby, které jsou ¢leny jejich statutarnich ¢i jinych organl i
zaméstnanci notifikované osoby, ktefi jsou zodpoveédni za hodnotici a ovéfovaci Cinnosti

uvedené v pfilohach €. 2 az 5 k tomuto nafizeni (dale jen "hodnoceni a ovéfovani"), nesméji

1.1. byt autorem navrhu aktivniho prostfedku, jeho vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem,
distributorem ani osobou provadgéjici udrzbu, opravy, sefizovani a kontroly téchto prostfedku
nebo osobou, ktera tyto prostfedky pouziva pfi poskytovani zdravotni péce,

1.2. byt zmocnénym zastupcem osoby uvedené v bodu 1.1. této pfilohy,

1.3. podilet s e pfimo n a navrhu, konstrukci, prodeji a udrzovani aktivnich prostfedkd ani

zastupovat strany zi¢astnéné na téchto ¢innostech;

moznostvymény technickych informacimezivyrobcema notifikovanou osobou neni

pfedchozi ¢asti véty dotCena,

2. notifikovana osoba a jeji zaméstnanci provadéji hodnocenia ovéfovani na soudobé
urovni védy a techniky, s odpovidajici odbornosti, zodpovédnosti, objektivitou a za okolnosti, které
nemohou ovlivnit jejich tsudek nebo vysledky kontrolni ¢innosti, zejména které vylu€uji vliv osob,

majicich zajem na vysledcich hodnoceni a ovéfovani,

3. notifikovana osoba

3.1. musi byt schopna

3.1.1. ovéfit spInéni zakladnich pozadavk( u aktivniho prostfedku a

3.1.2. provadét hodnoceni a ovéfovani vyplyvajici z pfiloh €. 2 az 5 k tomuto nafizeni,

Strana 31/ 46



@. Wolters Kluwer

Ceské republika

a musi byt schopna vykonat dal$i tkoly, pro které byla notifikovana, nebo mize smluvné na
svou zodpoveédnost sjednat plnéni svych Ukoll jinou osobou,

3.2. uchovava pro potfebu pfislusnych Gfadd statni spravy dokumenty o kvalifikaci sjednané

osoby a Udaje o jeji ¢innosti vykonané podle tohoto nafizeni,

3.3. musi bytmateridlné a technicky vybavenaa musi splhovat podminky personalniho

zabezpeceni podle bodu 4. této pfilohy,

4. zaméstnanci odpovédni za hodnoceni a ovéfovani v ramci kontrolnich postupli musi

4.1. mit odpovidajici znalosti a odbornou praxi pro hodnoticia ovéfovaci postupy v ramci

obsahu a rozsahu udélené notifikace notifikované osoby,

4.2. byt obeznameni s kontrolni ¢innosti, kterou provadi, a musi mit odpovidajici zkuSenosti s

touto Cinnosti,

4.3. byt schopni vypracovat certifikaty nebo ES certifikaty, zaznamy a zpravy prokazujici, ze

kontroly byly provedeny,

4.4. zaruéovat nestrannost hodnoceni a ovérovani,

5. odmény zameéstnancl odpovédnych za hodnoceni a ovéfovani nesméji byt zavislé na

poctu provedenych kontrol ani na jejich vysledcich,

6. povinnost osob uvedenych v Gvodni vété bodu 1. této pfilohy zachovavat mi€enlivost o

skute€nostech, o nichz se dozveédéli pfi ¢innosti notifikované osoby, stanovi zakon,26)

7. povinnost notifikované osoby uzavfit smlouvu o pojisténi odpovédnosti za Skodu stanovi

zakon.27)

Pfiloha 9

Formulaf pro oznameni osoby nakladajici s aktivnimi prostfedky uvedené
v § 16 odst. 1 nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., ve znéni nafizeni viady ¢.
66/2011 Sb.

Formular pro oznameni osoby nakladajici s aktivnimi prostiedky
uvedené v § 16 odst. 1 nafizeni viady ¢. 154/2004 Sb., ve znéni
nafizeni vliady €. 66/2011 Sb.
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Formulaf pro oznameni osoby nakladajici s aktivnimi prostfedky uvedené v § 16 odst. 1 narizeni
viady €. 154/2004 Sh., ve znéni nafizeni vlady €. 66/2011 Sh.

1. Evidencni gislo oznamovatele pridélené Ministerstvem zdravotnictvi

2.Typ oznameni (oznameni o zahajeni &innosti pfed uvedenim
zdravotnického prostiedku na trh; oznameni o zahajeni cinnosti v souladu
s €l. Il bod 2. zakona €.196/2010 Sb.; zména oznameni; oznameni o ukonéeni
cinnosti)

3. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych prostredkl; zplnomocnény
zastupce; vyrobce zakazkového zdravotnického prostredku)

4. Distribuujete zaroven své aktivni implantabilni zdravotnické prostredky
v CR?

5 Provadite servis svych aktivhich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkl?

6.1CO

7. Obchodni firma/nazevijméno a piijmeni

8. Zkratka nazvu

9. Kéd statu [o¥4

10 Sidlo - obec

11. Sidlo - PSC

12. Sidlo - ulice, &islo domu

13. Internetové stranky

14. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni)

15. Telefon

16. E-Mail

17. Zastupovany vyrobce se sidlem mimo ¢lenské staty (nazev)

18. Nazev statu

19. Kod statu”

20. Obec

21.  Ulice, €islo domu

1) Pouzivejte kody zemi podle EN ISO 3166-1:2006, napt.:
AT Rakousko,
BE Belgie,
BG Bulharsko,
CH Svycarsko,
CY Kypr,
CZ Ceska republika,
DE Némecko,
DK Dansko,
EE Estonsko,
ES Spanélsko,
FI Finsko,
FR Francie,
GB Spojené kralovstvi,
GR Recko,
HU Mad'arsko,
IE Irsko,
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IS Island,

IT ltalie,

LI Lichtenstejnsko,
LT Litva,

LU Lucembursko,
LV LotySsko,

MT Malta,

NL Nizozemsko,
NO Norsko,

PL Polsko,

PT Portugalsko,
RO Rumunsko,
SE Svédsko,

Sl Slovinsko,

SK Slovensko.

2.1.Formulafv elektronické podobé pro poskytnuti Udaju podle bodu 1.a zplsob jeho

vyplnéni zvefejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

2.2. Zplnomocnény z4stupce podle § 3 pism. ) zakona o zdravotnickych prostfedcich dale
pfikldda elektronickou kopii zmocnéni vyrobcem se sidlem mimo ¢&lenské staty v ¢eském nebo v

anglickém jazyce.

2.3. Pokud osoba zpracovatele formulafe neni totoZzné s osobou oznamovatele, pfikladda tato
osoba dale elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému tkonu.

Pfiloha 10

Formulaf pro oznameni osoby nakladajici s aktivnimi prostredky uvedené
v § 16 odst. 5 nafizeni vlady €. 154/2004 Sb., ve znéni nafizeni viady ¢.
66/2011 Sb.

Formular pro oznameni osoby nakladajici s aktivnimi prostiedky

uvedené v § 16 odst. 5 nafizeni viady €. 154/2004 Sb., ve znéni
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nafizeni vliady €. 66/2011 Sb.

Formulaf pro oznameni osoby nakladajici s aktivnimi prostfedky uvedené v § 16 odst. 5 nafizeni
vlady ¢. 154/2004 Sh., ve znéni nafizeni vlady ¢. 66/2011 Sh.

1. Evidenéni Gg&islo oznamovatele pfidélené Ministerstvem
zdravotnictvi/Evidence number of informant appointed by the
Ministry of Health of the Czech Republic

2. Typ oznameni / Type of notification (oznameni o zahajeni
cinnosti pred uvedenim zdravotnickeého prostfedku na ftrh;
oznameni o zahajeni éinnosti v souladu s €l. |l bod 2. zakona
€.196/2010 Sb.; zména oznameni; oznameni o ukenéeni
cinnosti) / Type of information (Initial notification before placing
of the medical device on the market; Initial notification due to
art. Il (2.) of the act no. 186/2010 Coll.; Change of notification;
Notice of termination)

3. Distributor?

4. Osoba provadéjici servis? [ Service provider?

5. Dovozce? / Importer?

6. ICQ/ CZ |dentification number

7.0bchodni  firma/nazeviiméne a pfijmeni/ Commercial
name/designation/name and surname

8. Zkratka nazvu / Abbreviated designation

9. Kod statu'' / Country code

10. Sidlo - obec / Town

11. Sidlo - PSC / Post code

12. Sidlo - ulice, €islo domu / Street, number

13. Internetové stranky / Website

14. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni) / Contact person (name
and surname)

15. Telefon / Telephone

16. E-Mail

17. Nazev zvolené mezinarodné uznavané nomenklatury
zdravotnickych prostfedkﬁzl { Selected internationally
recognised nomenclature for medical devices”

18. Kod skupiny aktivnich implantabilnich zdravotnickych | 19. Nazev skupiny aktivnich
prostiedkd podle GMDN pripadné UMDNS? Code of active | implantabilnich zdravotnickych
implantable medical devices by GMDN eventually UMDNS” prostfedkl podle GMDN pfipadné
UMDNS?/ Name of active implantable
medical devices by GMDN eventually
UMDNS”

20. Nazev vyrobce [/ Name of manufacturer 21. Adresa, stat/ Address, State

1) Pouzivejte kody zemi podle EN ISO 3166-1:2006, napf-:

1) Please use the country codes according to EN ISO 3166- 1:2006, e.g.:
AT Rakousko / Austria,
BE Belgie / Belgium,
BG Bulharsko / Bulgaria,
CH Svycarsko / Switzerland,
CY Kypr/Cyprus,
CZ Ceska republika / Czech Republic,
DE Némecko / Germany,

DK Dansko / Denmark,
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EE Estonsko / Estonia,

ES Spanélisko / Spain,

Fl Finsko / Finland,

FR Francie / France,

GB Spojené kralovstvi / United Kingdom,
GR Recko / Greece,

HU Mad'arsko / Hungary,

IE Irsko / Ireland,

IS Island / Iceland,

IT Iltélie / ltaly,

LI Lichtenstejnsko / Lichtenstein,
LT Litva / Lithuania,

LU Lucembursko / Luxembourg,
LV Loty8sko / Latvia,

MT Malta / Malta,

NL Nizozemsko / Netherlands,
NO Norsko / Norway,

PL Polsko / Poland,

PT Portugalsko / Portugal,

RO Rumunsko / Romania,

SE Svédsko / Sweden,

S| Slovinsko / Slovenia,

SK Slovensko / Slovakia

2 ) Jestlize m avyrobce, pfipadné zplnomocnény zastupce, distribuovaného aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku sidlo v jiném &lenském staté nez Ceské republice,
ktery nevyzaduje udaje podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedki (GMDN), je
mozno uvéstudaje podle Univerzalniho nomenklaturniho systému zdravotnickych prostfedku
(UMDNS).

2) If the manufacturer or authorized representative of distributed active implantable medical
device resides in other member state than Czech Republic, which does not require information by
Global Medical Device Nomenclature (GMDN), the distributor can fill in information by Universal

Medical Device Nomenclature System (UMDNS).

2.1.Formulaf v elektronické podobé pro poskytnuti idajid podle bodu 1.a zpusob jeho
vypInéni zvefejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

2.2. Pokud osoba zpracovatele formulafe neni totoZzna s osobou oznamovatele, pfiklada tato
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osoba déle elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému Ukonu.

Pfiloha 11

Formulaf pro oznameni aktivniho implantabilniho zdravotnického

prostredku
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Formular pro oznameni aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku

1. Evidenéni islo oznamovatele pfidélené Ministerstvem zdravotnictvi

2. Evidenéni kéd aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku pfidéleny
Ministerstvem zdravotnictvi

3. Typ oznameni (ocznameni o zahajeni cinnosti pfed uvedenim zdravotnického
prostfedku na trh; oznameni o zahajeni ¢innosti v souladu s €l. Il bod 2. zakona
€.196/2010 Sb.; zména oznameni ve vztahu k u(dajim o oznamovatelii zména
oznameni ve vztahu k Gdajum o aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku;
oznameni o ukonéeni ¢innosti)

4. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych prostfedkl; vyrobce zakézkového
zdravotnického prostredku; zplnomocnény zastupce)

5.1CO

6. Obchodni firma/nazevijméno a pfijmeni

7. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni)

8. Telefon

8. E-Mail

10. Vyrobce se sidlem mimo ¢lenské staty (nazev)

11. Nazev statu

12. Kod statu”

13. Obec

14. Ulice, Cislo domu

15. Kod skupiny aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podle GMDN?

168. Nazev skupiny aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podle GMDN?

17. Kod kategorie aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku® 01

18. Strucny popis aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku cesky

19. Strucny popis aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku anglicky

20. Typ aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku®

21. Znacka / nazev aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku

22. Datum uvedeni aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku na trh

23. Byla provedena klinicka zkouska?

24, Cislo prilohy k nafizeni viady ¢. 154/2004 Sb., podle které byla posouzena shoda

25. Cislo certifikatu

26. Cislo notifikované osoby

27. Bude podéna 2adost o zafazeni do systému Uhrad z vefejného zdravotniho
pojisténi v Ceské republice?

28. Clenské staty, ve kterych byl / je aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek obchodovan, spolu
s tasovym ohrani¢enim

29. Nazev clenského statu 30. Datum 31. Datum
zahajeni ukonéeni (pokud
je znamo)

1) Pouzivejte kody zemi podle EN ISO 3166-1:2006, napt.:
AT Rakousko,
BE Belgie,
BG Bulharsko,

CH Svycarsko,

Strana 38 / 46



@. Wolters Kluwer

Ceské republika

CY Kypr,

CZ Ceska republika,
DE Némecko,

DK Dansko,

EE Estonsko,

ES Spanélsko,

FI Finsko,

FR Francie,

GB Spojené kralovstvi,
GR Recko,

HU Mad'arsko,

IE Irsko,

IS Island,

IT ltalie,

LI Lichtenstejnsko,
LT Litva,

LU Lucembursko,
LV LotySsko,

MT Malta,

NL Nizozemsko,
NO Norsko,

PL Polsko,

PT Portugalsko,
RO Rumunsko,
SE Svédsko,

Sl Slovinsko,

SK Slovensko.

2 )Vyplitespravnyko6da nazevskupiny aktivniho  implantabilniho zdravotnického
prostfedku podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedk (GMDN).

3) CSN EN ISO 15225:2010.

4) Urcity vyrobni model nebo varianta modelu podle specifikace uvedené v certifikatu.

2.1.Formuléaf v elektronické podobé pro poskytnuti Gdaji podle bodu 1.a zpusob jeho
vyplnéni zverejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.
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2.2.K formulafi se pfriklada elektronicka kopie zavéreéné zpravy z klinického hodnoceni,

certifikatu (byl-li vydan) a prohlaseni o shodé v Eeském nebo anglickém jazyce.
2.3. K formuléfi se pfiklada elektronicka kopie navodu k pouziti v ¢eském jazyce.

2.4. Pokud osoba zpracovatele formulafe neni totozna s osobou oznamovatele, pfiklada tato
osoba déle elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému Gkonu.

Pfiloha 12

FormulaF o zaméru proveést klinické zkousky

Formulaf o zaméru proveést klinické zkousky
Clinical Investigation Notification Form

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv/ State Institute for Drug Control
4100  Kod pfislusného Gfadu / Code of competent authority
CZ/CA02

4110  Nazev prisludného Gfadu / Name of competent authority
Statni tstav pro kontrolu léciv / State Insfitute for Drug Control

4120  Kéd zemé / Country code 4130 Kod kraje / Region code
CZ CZO011A
4140  Obec/ Town 4150 PSC / Postal code
Praha 10 100 41
4160  Ulice, &islo domu / Street, number 4180 Telefon / Telephone number
Srobéarova 48 +420 272185701
4190  Fax/Fax number 4200  E_majl
+420 272185764 posta@sukl.cz
4205 Datum registrace / Date of registration” 4206 Registraéni &islo / Registration number”

Oznameni zadavatele / Notification of sponsor

4215 Datum oznameni / Date of notification”’

Vyrobce / Manufacturer

4220 Identifikaéni éislo (ICO) vyrobce / Identification number (ID-No.) of manufacturer

4230 Jmeéno vyrobce / Name of manufacturer

4240 Kod zemé / Country code” 4250 Kod kraje / Region code™

| 4260 Obec/ Town 4270 PSC /Postal code
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4280 Ulice, cislo domu / Street, number Kontaktni misto f Contact point

4300 Jmeno odpovédneé fyzicke osoby
4310 Telefon / Telephone number Name of responsible natural person
4320 Fax/Faxnumber 4330 E-mail

Zplnomocnény zastupce / Authorized representative

4340  |dentifikacni éislo (ICO) zpinomocnéného zastupce / Identification number (ID-No.) of authorized representative
4350 Jméno zplnomocnéného zastupce / Name of authorized representative
4360  Kod zemé / Country code” 4370 Kod kraje / Region code™
4380 Obec/ Town 4390 PSC / Postal code
4400 Ulice, ¢islo domu / Street, number Kontaktni misto / Contact point
4420 Jméno odpovédné fyzické osoby
4430 Telefon / Telephone number Name of responsible natural person
4440 Fax/ Faxnumber 4450 E-mail

Zadavatel /| Sponsor

4441 |dentifikacni cislo (ICO) zadavatele / Identification number (ID-No.) of sponsor

4442 Jméno zadavatele / Name of sponsor

4443 Kod zemé / Country code™ 4444  Kod kraje / Region code™

4445 Obec/ Town 4446 PSC / Postal code

4447  Ulice, ¢islo domu / Street, number Kontaktni misto / Contact point
4448 Jmeno odpovédné fyzicke osoby

4449 Telefon / Telephone number Name of responsible natural person

4450 Fax/Faxnumber 4451 E-mail

Klinické zkousky / Clinical investigation
4452 Nazev zkousky / Title of investigation
4453  Cislo protokolu / Protocol number
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4454  Hlavni ucel / Primary objective

4460 Jmeéno fyzické osoby odpovédné za klinické zkoudky / Name of natural person responsible for clinical

investigation
4470 IKéd zemé / Country code” 4480 Kod kraje / Region code”
4490 Obec / Town 4500 PSC/Postal code
4510  yiice, &islo domu / Street, number 4530 Telefon / Telephone number
4540 Fax/ Fax number 4550 E-mail

4560 Nazev pfislusného poskytovatele, ktery je povéren provadénim klinickych zkousek
Name of competent provider which is authorized of performing clinical investigation

4570  Kod zemé / Country code” 4580 Kod kraje / Region code™
4590 Obec/Town 4600 PSC/Postal code

4610  ylice, &islo domu / Street, number 4630 Telefon / Telephone number
4640  Fax/Fax number 4650  E-mail

4660 Jméno lékare provadéjiciho klinické zkousky (zkousejici)
Name of investigation physician (clinical investigator)

4670 Planovany zadatek klinickych zkousek / Start of investigation is scheduled for”

4680 Planovana doba trvani klinickych zkousek (v mésicich) / Time period scheduled for investigation (in months)

4690 Pocet zkousenych aktivnich implantabilnich zdravetnickych prostiedkt / Number of active implantable medical
devices to be investigated”

4700 Multicentrickeé klinické zkousky / Multicentre investigation O Ano / Yes O Ne / No

4710 Mista provadénych klinickych zkousek (zdravotnické zafizeni a oddéleni)”
Locations of clinical investigation (health-care facility and department)

Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek / Active implantable medical device

4720 Kod skupiny zkouSeného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podie UMDNS nebo GMDN”
UMDNS or GMDN code of active implantable medical device to be investigatede’]

4730 Nazev skupiny zkouseného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podle UMDNS nebo GMDN
UMDNS or GMDN designation of active implantable medical device to be investigated”

4760 Nazev a strucny popis zkouseného aktivniho implantabilniho zdravotnického pmstﬁedkl.i"J
Name and short description of active implantable medical device to be investigated
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Eticka komise / Ethics Committee

4770 MNazev eticke komise poskytovatele
Name of the Ethics Committee of provider

4780 Kod zemé / Country code™ 4790 Kod kraje / Region code”
4800 Obec/ Town 4810 PSC / Postal code
4820 Ulice, &islo domu / Street, number 4840 Telefon / Telephone number
4850  Fax/Fax number 4860 E-mail
4870 Registrovana u CZ/CAQ2 (Statni Gstav pro kontrolu 1&giv)
Registered by the State Institute for Drug Control Ano / Yes Ne / No
4880 Stanovisko etické komise
Opinion of the Ethics Committee Ano / Yes Ne / No
4800 Souhlasné stanovisko etické komise
Favourable opinion of the Ethics Committee Ano / Yes Ne / No
4900 Negativni stanovisko etické komise
Negative opinion of the Ethics Committee Ano / Yes Ne / No
Obec Datum
B 1, B Date
Jméno, prijmeni Podpis a razitko
Name, SUMEIME ... iee e eeeee e e e iee e Signature and stamp

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information; >
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Procesni poznamky / Processing notes
Vyplni Statni stav pro kontrolu 1ééiv / To be filled in only by the State Institute for Drug Control

4910 Datum uplynuti 60denni Ihity™ / Date of expiration of 60 day period

Pokyny k vyplnéni Formulafe o zameéru provést klinické zkousky podle § 16

Instructions for completing the Clinical Investigation Notification Form according to § 16

1) Rok, mésic, den

1) Year, month, day

2) Bude vydano Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv. Sklada se z kédu zemé podle EN ISO
3166-1:2006, lomitka a kddu Statniho ustavu pro kontrolu |é€iv, lomitka a interniho registraniho
¢isla uréeného Statnim Ustavem pro kontrolu |é€iv: napf.: CZ/CA02/nnn...

2) To be assigned by the State Institute for Drug Control. Composed of the two-letter country
code of EN ISO 3166-1:2006 followed by a slash, the code of the State Institute for Drug Control, a
slash and an internal registration number assigned by the State Institute for Drug Control, e.g.:
CZ/CA02/nnn...

3) Pouzivejte kédy zemi podle EN ISO 3166-1:2006, napf.:

3) Please use the country codes according to EN ISO 3166-1:2006, e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IS ... Island / Iceland

BE ... Belgie / Belgium IT ... Italie / Italy

BG ... Bulharsko / Bulgaria LI ... Lichtenstejnsko /

Liechtenstein

CH ... Svycarsko / LT ... Litva / Lithuania
Switzerland LU ... Lucembursko /

CY ... Kypr / Cyprus Luxembourg

CZ ... Ceska republika / v ... Loty8sko / Latvia
Czech Republic

DE ... Némecko / Germany MT ... Malta / Malta

DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemsko /

EE ... Estonsko / Netherlands
Estonia NO ... Norsko / Norway

ES ... Spanélsko / Spain PL ... Polsko / Poland

FI ... Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugal

FR ... Francie / France RO ... Rumunsko / Romania

GB ... Spojené kralovstvi / SE ... Svédsko / Sweden
United Kingdom

GR ... Recko / Greece ST ... Slovinsko / Slovenia

HU ... Madarsko / Hungary SK ... Slovensko / Slovakia

IE ... Irsko / Ireland

4) Pouzivejte kody krajti podle Opatieni CSU ze dne 27.04.1999, &astka 33/1999 Sb., v
platném znéni (pouze pro Ceskeé vyrobce).

4) Please use the district codes prescribed by the CSO Disposition from 27.04.1999, part
33/1999 Coll., as amended (for Czech manufacturers only).

5) Pouzijte dalsi list papiru, jestlize je to tfeba.

5) Use additional sheet if necessary.

6 ) Vyplite spravnyk6da nazevskupiny aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostfedku podle Univerzalniho nomenklaturniho systému zdravotnickych prostfedkd (UMDNS)
nebo podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedkd (GMDN), aZ bude k dispozici (napf.
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44475, AICD/Automaticky implantabilni kardioverter- defibrilator/). Pokud neni k dispozici, uvedte
struény popis (Cislo polozky 4760).

6) Please enter the relevant code and its designation from the Universal Medical Device
Nomenclature System (UMDNS) or Global Medical Device Nomenclature (GMDN), when there is
available (e.g. 44475, AICD /Automatic implantable cardioverter-defibrillator/). If not available,
please give a short description (item No. 4760).

7 )Oznacte dulezité informace p r o identifikaci zkouSeného aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku.

7) Please indicate the necessary data for the identification of the active implantable medical
device to be investigated.

1) Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych statl pro
aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky. Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o

zdravotnickych prostfedcich.

Smérnice Rady 93/68/EHS ze dne 22. Cervence 1993, kterou se méni smérnice 87/404/EHS (jednoduché
tlakové néadoby), 88/378/EHS (bezpecnost hracek), 89/106/EHS (stavebni vyrobky), 89/336/EHS
(elektromagneticka kompatibilita), 89/392/EHS (strojni zarfizeni), 89/686/EHS (osobni ochranné prostfedky),
90/384/EHS (vahy s neautomatickou ¢innosti), 90/385/EHS (aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky),
90/396/EHS (spotfebice plynnych paliv), 91/263/EHS (telekomunikaéni koncova zafizeni), 92/42/EHS (nové
teplovodni kotle na kapalna nebo plynna paliva) a 73/23/EHS (elektricka zafizeni uréend pro pouzivani v

urcitych mezich napéti).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zafi 2007, kterou se méni smérnice Rady
90/385/EHS o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkl, smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a smérnice 98/8/ES o

uvadéni biocidnich pfipravkl na trh.

2) § 3 pism. a) zédkona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni zadkona ¢. 130/2003 Sb.

4) § 7 odst. 7 pism. a) zakona €. 22/1997 Sb., ve znéni z&kona ¢. 71/2000 Sb. a zakona ¢. 205/2002 Sb.
5) § 14 zaékona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb.
6) § 36 odst. 1 pism. h) vyhlasky ¢. 307/2002 Sb., o radia¢ni ochrané.

7) Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zékon o IéCivech), ve

znéni pozdéjsich predpisu.
8) Narizeni vlady ¢. 291/2000 Sb., kterym se stanovi grafickd podoba oznaceni CE.

9) § 6 odst. 1 z&kona €. 64/1986 Sb., ve znéni zdkona &. 240/1992 Sb., zadkona €. 22/1997 Sb. a zakona ¢.
145/2000 Sb.

10) § 19 odst. 1 zdkona €. 22/1997 Sb., ve znéni zakona €. 71/2000 Sb., zadkona ¢. 205/2002 Sb. a zakona ¢.
226/2003 Sb.

§ 7a odst. 1 zakona €. 64/1986 Sb., ve znéni zakona ¢. 205/2002 Sb. a zékona ¢. 226/2003 Sb.
11) § 7 odst. 8 zakona €. 22/1997 Sb., ve znéni zékona ¢. 205/2002 Sb.

12) § 3 pism. e) zakona €. 123/2000 Sb., ve znéni zakona €. 130/2003 Sb.
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13) § 3 pism. g) zakona ¢. 123/2000 Sb.
14) Zakon €. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb. a zékona ¢. 274/2003 Sb.

15) Vyhldska ¢&. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zplsoby ohlasovani nezadoucich pfihod
zdravotnickych prostfedku, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovavani a
nasledné sledovani s cilem pfedchazeni vzniku nezadoucich pfihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska o

nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedku), ve znéni vyhlasky ¢. 304/2003 Sb.
16) § 7 zékona €. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.

17) Napfiklad nafizeni vlady vydana podle § 22 zakona €. 22/1997 Sb., ve znéni zékona ¢. 71/2000 Sb. a
zakona €. 205/2002 Sb.

18) § 2 odst. 1 zakona ¢. 123/2000 Sb.

19) Zakon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zékon) a o
zméneé a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni zdkona ¢. 83/1998 Sb., zdkona ¢&. 71/2000 Sb., zakona &.
132/2000 Sb., zakona ¢. 13/2002 Sb., zakona ¢. 310/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb. a zakona C.
279/2003 Sb.

20) Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é€ivech).
21) § 3 pism. d) zakona ¢. 123/2000 Sb.

22) § 18 zakona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zakona €. 71/2000 Sb., zdkona ¢. 205/2002 Sb. a zékona ¢.
226/2003 Sb.

22a) Zakon ¢. 95/2004 Sb., o podminkdch ziskavani a uznavani odborné zpuUsobilosti k vykonu

zdravotnického povolani Iékafe, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zakon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu nelékafskych
zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni pée a o zméné
nékterych souvisejicich zakond (zékon o nelékarskych zdravotnickych povolénich), ve znéni pozdéjsich

predpisC.

23) Zakon ¢&. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni zakona ¢. 210/1990 Sb., zakona &. 425/1990 Sb.,
zékona ¢. 548/1991 Sb., zakona ¢. 550/1991 Sb., zakona ¢. 590/1992 Sb., zakona ¢. 15/1993 Sb., zakona ¢.
161/1993 Sb., zakona &. 307/1993 Sb., zakona &. 60/1995 Sb., nalezu Ustavniho soudu &. 206/1996 Sb.
zakona ¢. 14/1997 Sb., zakona €. 79/1997 Sb., zakona ¢. 110/1997 Sb., zékona ¢. 83/1998 Sb., zakona ¢.
167/1998 Sb., zakona ¢. 71/2000 Sb., zékona ¢. 123/2000 Sb., zédkona ¢. 132/2000 Sb., zakona ¢. 149/2000
Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zdkona €. 164/2001 Sb., z&kona ¢. 260/2001 Sb., zakona ¢. 290/2002 Sb.,
zékona ¢. 285/2002 Sb., zékona &. 320/2002 Sb., zadkona & 130/2003 Sb., nalezu Ustavniho soudu &.
211/2003 Sb., zékona ¢. 274/2003 Sb. a zékona ¢. 356/2003 Sb.

24) Zakon ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestatnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni zakona ¢.
161/1993 Sb., zakona ¢&. 258/2002 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sb. a zakona €. 320/2002 Sb.

25) § 8 odst. 4 a § 9 odst. 3 zakona €. 123/2000 Sb., ve znéni zakona €. 130/2003 Sb. a zakona ¢. 274/2003
Sb.

26) § 11 odst. 2 pism. e) zakona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb.

27) § 11 odst. 3 zakona €. 22/1997 Sb., ve znéni zdkona ¢. 71/2000 Sb.
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