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NARIZENI VLADY

kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady
¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni vlady
vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakoni,
ve znéni pozdéjSich predpisi

Vlada natizuje podle § 22 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni n¢kterych zakoni, ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb., zakona ¢.
205/2002 Sb., zakona €. 226/2003 Sb. a zakona ¢. 277/2003 Sb., (dale jen "zdkon") k
provedeni § 2 pism. b),c)ad), § 3odst. 2, § 11 odst. 1 a2,§ 1laodst.2,§12a13 ak
provedeni zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné€ nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni zédkona ¢. 130/2003 Sb. a zakona ¢. 274/2003 Sb., (dale jen
"zékon o zdravotnickych prostiedcich"):

CAST PRVNI

TECHNICKE POZADAVKY NA AKTIVNI IMPLANTABILNI
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Uvodni ustanoveni

§1


http://www.sbirka.cz/2004/04-154.htm
http://www.sbirka.cz/2009/09-307.htm

(1) Toto nafizeni zapracovava piisluiné predpisy Evropskych spolecenstvi" a upravuje
technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (déle jen "aktivni

rostiedky"). Aktivnimi prostiedky jsou zdravotnické prostiedky podle § 2 odst. 2 pism.

zakona o zdravotnickych prostiedcich véetné veskerého piisluSenstvi podle § 2 odst. 3 zdkona
o zdravotnickych prostfedcich. Aktivni prostfedky mohou byt vyrabény i s integrovanym
1é¢ivem nebo derivatem z lidské krve podle § 2 odst. 2 pism. b) nebo g) zdkona o

zdravotnickych prosttedcich, a dale jako zakdzkové zdravotnické prostiedky nebo
zdravotnické prostiedky urcené pro klinické zkouSky podle § 2 odst. 2 pism. d) nebo e)

zakona o zdravotnickych prostiedcich.

(2) Toto nafizeni se vztahuje i na aktivni prostiedky uréené k podani 1é¢iva.

(3) Toto nafizeni se nevztahuje na

3

1é¢ivé pripravky podle zakona o 1éCivech,

S

lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu nebo krevni buniky lidského
puvodu ani na prostfedky obsahujici v dobé svého uvedeni na trh takovéto vyrobky z

krve, plazmy nebo buriky. s vyjimkou prostfedku uvedenych v § 2 odst. 2 pism.

zakona o zdravotnickych prostiedcich,

transplantaty, tkané nebo buiiky lidského ptivodu a vyrobky obsahujici tkdné nebo
bunky lidského puvodu nebo z nich odvozené. s vyjimkou prostfedku uvedenych v § 2

odst. 2 pism. g) zakona o zdravotnickych prostiedcich,

transplantaty, tkané nebo buiiky zviteciho ptivodu, s vyjimkou prostiedkii vyrobenych
s vyuzitim nezivé zviteci tkdn€ nebo nezivych vyrobki ze zviteci tkan¢ odvozenych.
§2

Stanovenymi vyrobky podle § 12 odst. 1 zdkona jsou pro tcely posuzovani shody podle
tohoto natizeni aktivni prostfedky podle § 1.

§3
Pro ucely tohoto natizeni se dale rozumi

a)

vyrobcem - osoba uvedend v zakoné o zdravotnickych prostiedcich,?

b)



uréenym ucelem pouziti - takové pouZziti, pro které je aktivni prostfedek uréen
vyrobcem,

uvedenim do provozu - okamzik, kdy je aktivni prostfedek pfipraven poprvé k pouziti
lékafem pro implantaci.
§4
Obecné zasady
(1) Aktivni prostfedek musi pfed uvedenim na trh vyhovovat pozadavkiim uvedenym v

filoze ¢. 1 k tomuto nafizeni (dale jen "zakladni pozadavky") a dal§im poZadavkum
stanovenym v tomto narizeni, které se na tento prostiedek vztahuji s pfihlédnutim k uréenému

ucelu pouziti. Aktivni prostiedek, ktery je zaroven strojnim zafizenim podle nafizeni vlady
stanovujiciho technické pozadavky na strojni zafizeni, musi spliiovat zdkladni pozadavky na

ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v uvedeném narizeni do té miry. do jaké jsou tyto
zakladni pozadavky piisnéjsi nez zakladni pozadavky stanovené v piiloze €. 1 k tomuto
narizeni.

(2) Jestlize aktivni prostiedek spliiuje piislu§né ustanoveni

a)
harmonizované evropské normy, na niz je zvetejnén odkaz v Utednim véstniku
Evropské unie,
b)
harmonizované Ceské technické normy prejimajici normu podle pismene a), nebo
c)

zahrani¢ni technické normy v ¢lenském stdté Evropské unie piejimajici normu podle

pismene a),

ktera se vztahuji k ptislusnému zdkladnimu pozadavku, mé se za to, Ze tento zékladni

pozadavek je splnén s piihlédnutim k uréenému ucelu pouziti. To neplati, byl-li odkaz z
Ufedniho véstniku Evropské unie stazen.

(3) Pro ucely tohoto nafizeni se povazuje za harmonizovanou technickou normu podle
odstavce 2 také monografie Evropského 1ékopisu, zv1asté o interakci mezi 1éCivymi piipravky
a materialy pouzitymi v aktivnich prostiedcich, které tyto 1é¢ivé piipravky obsahuji, za

predpokladu, Ze odkaz na tuto monografii byl zvetejnén v Utednim véstniku Evropské unie.
To neplati, byl-li odkaz na monografii z tohoto véstniku stazen.

(4) Jestlize harmonizované normy nepokryvaji zcela zdkladni pozadavky podle odstavce

2. postupuje Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi (dale jen
"Utad") podle zakona®.

(5) Aktivni prostfedky vyuzivajici jadernou energii nebo zdroje ionizujiciho zafeni musi

byt posouzeny z hlediska radiaéni ochrany osobou s odpovidajici akreditaci® pro tuto &innost




a s povolenim podle zvl43tnich pravnich piedpisi®.

(6) Pii posuzovani aktivniho prostfedku z hlediska jeho elektromagnetické kompatibility

se nepouzije nafizeni vlady o technickych pozadavcich na vyrobky z hlediska jejich
elektromagnetické kompatibility.

(7) Je-li aktivni prostiedek uréen k podavani 1é¢ivého pripravku podle zvlastniho
pravniho piedpisu”, vztahuje se na n&j zdkon o zdravotnickych prostifedcich a toto nafizeni,
aniz jsou dotéena ustanoveni zvlastniho pravniho piedpisu”, s ohledem na 1é¢ivy piipravek.

§5

Oznacovani aktivnich prostredkii

1) Vyrobce opatfi aktivni prostfedek. ktery neni zakazkovy ani neni uréen pro klinické

zkousky, pfed jeho uvedenim na trh nebo do provozu, oznaéenim CEY, jestlize po posouzeni
shody se zdkladnimi 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 viditelné, ¢itelné
a nesmazatelng na sterilnim obalu aktivniho prostiedku, navodu k jeho pouziti, poptipadé téz
na prodejnim baleni. Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo zvétSeno, musi byt dodrzeny
vzajemné poméry rozmért oznaceni CE.* Jednotlivé ¢asti oznaceni CE® musi mit zasadng
stejné vertikalni rozméry, které nesméji byt mensi nez 5 mm; tento minimalni rozmér mize
byt pro aktivni prostfedky, s vyjimkou zakazkovych aktivnich prostiedkl a aktivnich
prostiedkl ur¢enych pro klinické zkousky malych rozméra, upraven.

(3) K oznaceni aktivniho prostiedku podle odstavce 1 musi byt ptfipojeno identifikacni
Cislo notifikované osoby odpovédné za provadéni ukoni stanovenych zdkonem a ptilohami €.
2,4 a 5 k tomuto nafizeni.

(4) Na aktivni prostiedek uvedeny v odstavci 1 se nesmi pfipojovat jind oznacent,
jejichz vyznam, popiipad¢ tvar by mohl byt zaménovan s ozna¢enim CE. Na obal aktivniho
prostiedku nebo na navod piilozeny k tomuto prostiedku lze ptipojit jina oznaceni pouze za
ptedpokladu, ze nebude snizena viditelnost a ¢itelnost oznaceni CE.

(5) Jestlize vznikne diivodné podezieni, ze oznaceni CE bylo k aktivnimu prostfedku
piipojeno neopravnéné, muze byt notifikovana osoba pozadana podle zvlastniho pravniho
piedpisu” o Ucast pfi posouzeni takového aktivniho prostiedku. Potvrdi-li se podezieni podle
vety prvé, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce odstrani protipravni stav podle pokynu
Ceské obchodni inspekce.”

(6) Jestlize vyrobee nebo jeho zplnomocnény zastupce nesplni podminky pro oznaceni
CE a pokyny Ceské obchodni inspekce tykajici se aktivniho prostiedku dotéeného podle
odstavce 5, postupuje se podle zvlastnich pravnich piedpist.'”

(7) O opattenich podle odstavcei 5 a 6 informuje Komisi Evropskych spolecenstvi a
ptislu$né Giady ¢lenskych stati Evropskych spoleenstvi Ministerstvo pramyslu a obchodu.'”



§6
Uvadéni na trh a do provozu

(1) Aktivni prostifedky mohou byt po splnéni pozadavku zékona, zdkona o
zdravotnickych prostiedeich 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 ucelem pouziti.

(2) Aktivni prostiedky musi spliiovat zakladni pozadavky uvedené v ptiloze ¢. 1 k
tomuto nafizeni s pfihlédnutim k ur¢enému ucelu pouziti.

(3) V Ceské republice

lze uvadét na trh nebo do provozu

1

aktivni prostredky, které jsou opatieny oznac¢enim CE; toto oznaceni vyjadiuje, ze
byla posouzena shoda aktivnich prostiedku v souladu s § 10 tohoto nafizeni. nebo

2.

zakazkové aktivni prostiedky, jestlize vyhovuji podminkdm stanovenym v ptiloze €. 6
k tomuto natizeni a jestlize je k nim ptilozeno prohlaSeni podle uvedené ptilohy, které
je k dispozici konkrétnimu pacientovi,

b)
jsou aktivni prostfedky uréené pro klinické zkousky dostupné odbornym lékaitm,
jestlize vyhovuji podminkam stanovenym v § 14 a v piiloze €. 6 k tomuto nafizeni.

Zakazkové aktivni prostifedky a aktivni prostiedky urc¢ené pro klinické zkouSky nejsou
opatfovany oznacenim CE.

(4) Jestlize aktivni prostiedky jsou uréeny k uvedeni do provozu v Ceské republice,
musi byt vybaveny informacemi uvedenymi v ptiloze ¢. 1 k tomuto nafizeni v bodech 13, 14 a
15, a to v ¢eském jazyce.

(5) Jestlize vyrobee, ktery zamysli uvést pod svym jménem na trh aktivni prostiedek.,
nema sidlo, jde-li o prdvnickou osobu, popiipadé trvaly pobyt nebo misto podnikéni, jde-li o
fyzickou osobu, v zddném z Clenskych statti Evropskych spoleenstvi, poveéri pro uvadéni
téchto aktivnich prostfedkt na trh zplnomocnéného zastupce: ten je jeho jedinym
zplnomocnénym zastupcem v ramcei Evropskych spolecenstvi.

(6) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce, ktery uvadi aktivni prostiredky na zakézku na

trh, sdé€li pfed uvedenim na trh ministerstvu prostfednictvim formuléie podle tohoto natizeni
1méno. popiipad€ jména, pfijmeni a adresu trvalého pobytu, jde-li o fyzickou osobu, nebo

obchodni firmu nebo nazev, sidlo a adresu provozovny., jde-li o pravnickou osobu. a popis
dotéenvch aktivnich prostiedku.




7) Ministerstvo si muze vyzadat, aby bylo informovano o vSech udajich umozujicich

identifikaci aktivnich prostiedkii spolecné s oznacovanim a ndvody k pouziti, jsou-li tyto

aktivni zdravotnické prostiedky uvadény do provozu na uzemi Ceské republiky.

m statim a Komisi udaje uvedené v

8) Ministerstvo na pozadani sdéli ostatnim ¢lensk

odstavcich 6 a 7.

§7

Uvedeni aktivnich prostfedki na trh a do provozu
po jejich vystavovani

Aktivni prostfedky, které nespliuji pozadavky tohoto natizeni, mohou byt vystavovany,
ale musi byt viditelné oznaceny tak, aby tato skutecnost byla dostatecné zfejma. tyto
prostfedky mohou byt uvedeny na trh nebo do provozu pouze tehdy, jestlize je vyrobce nebo
zplnomocnény zstupce uvede do takového stavu, aby byly ve shodé s pozadavky

stanovenymi timto nafizenim.

§8

Postup pri moZzném ohroZeni zdravi, popripadé Zivota
lidi aktivnimi prostiedky

(1) V ptipadech, kdy

a)
aktivni prostfedky a zakazkové aktivni prostiedky, fadn€ uvedené na trh a do provozu
a pouzivané v souladu s uréenym ucelem pouziti, ohrozuji zdravi nebo bezpecnost
uzivatell, popiipad¢€ dalSich osob, nebo

b)

nevyhovujici aktivni prostfedky jsou opatfeny ozna¢enim CE,

postupuje se podle zdkona, zdkona o zdravotnickych prostiedcich a podle zvlastniho pravniho
piedpisu.”

(2) O ptipadech a ochrannych opatfenich podle

odstavce 1 pism. a) musi byt neprodlené informovana Komise Evropskych
spoleCenstvi, a to s uvedenim diivodii pro toto rozhodnuti a zejména se sdélenim, zda
ochranné opatieni bylo ulozeno na zéklade

1.
nedodrzeni zékladnich pozadavka, pokud aktivni prostiedek neodpovida 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 neprodlené informovana Komise Evropskych
spoleCenstvi a prislusné ufady ostatnich ¢lenskych stati.

§9
Nezadouci prihody

(1) Postup pti ohlasovani, evidenci, Setfeni, dokumentovani, vyhodnocovani
nezadoucich piihod™ a piedchazeni témto pfihoddm upravuje zdkon o zdravotnickych
prostiedcich'? a vyhlaska, kterou se tento zakon provadi.'”

(2) Postup Ministerstva zdravotnictvi (dale jen "ninisterstvo") a Statniho stavu pro
kontrolu 1é¢iv (déle jen "astav") v oblasti nezadoucich piihod upravuje zakon o
zdravotnickych prostfedcich a vyhlaska, kterou se tento zakon provadi.

Postupy posuzovani shody
§ 10

(1) U aktivniho prostredku, ktery neni zakazkovy ani uréeny pro klinické zkousky,
vyrobce pted jeho opatfenim oznac¢enim CE posuzuje shodu s ptihlédnutim k uréenému tcelu
pouziti postupem pro

a)

ES prohlaseni o shod¢ podle pfilohy €. 2 k tomuto nafizeni, nebo

b)
ES ptezkouseni typu podle pfilohy €. 3 k tomuto nafizeni, ve spojeni s postupem pro

1.
ES ovéfovani podle ptilohy ¢. 4 k tomuto nafizeni, nebo

2.
ES prohlédseni o shodé s typem podle ptilohy €. 5 k tomuto natizeni.

(2) Pro aktivni prosttedky, u nichZ byla posouzena shoda v souladu s odstavcem 1,
vystavi vyrobce pied jejich uvedenim na trh pisemné prohlaSeni o shod¢ podle ptislusné
prilohy k tomuto nafizeni.



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

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

(5) Zaznamy a korespondence tykajici se postupt uvedenych v odstavcich 1 az 4 musi
byt vedeny v ufednim jazyce Clenského statu Evropskych spolecenstvi, v némz jsou
provadény, nebo v jazyce, na kterém se dohodne notifikovana osoba s vyrobcem, poptipadé s
jeho zplnomocnénym zastupcem.

§11

Jestlize shoda u aktivniho prostiedku nebo u skupiny aktivnich prostfedka by méla byt
odchvln€ od § 10 tohoto nafizeni posouzena pouzitim pouze jednoho z danych postupt
zvoleného mezi postupy uvedenymi v § 10 nebo je tieba rozhodnout, zda konkrétni vyrobek
nebo skupina vyrobku spada do jedné z definic podle § 2 zakona o zdravotnickych

prostiedcich, ministerstvo pozadd Komisi o vyjadreni.

§ 12

(1) Pfi posuzovani shody aktivniho prostfedku podle § 10 odst. 1 notifikovana osoba
nebo vyrobce, popiipad¢ zplnomocnény zastupce piihlizi k vysledkim hodnoticich a
ovetovacich Cinnosti, které ve vhodném ptipadé byly provedeny v mezistupni vyroby v
souladu s timto nafizenim.

(2) Podle charakteru a druhu aktivniho prostfedku pozada, jde-li o posouzeni shody
podle § 10 odst. 1, vyrobce, poptipad¢ zplnomocnény zastupce prislusnou notifikovanou
osobu o ucast pi1 posuzovani shody, popiipadé o provedeni dalSich specifickych kol
vymezenych v jeji notifikaci.

(3) Za tcelem vydani certifikatu a jeho opravnéného drzeni notifikovana osoba miize
pozadovat v odiivodnénych ptipadech 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 S let; platnost téchto certifikatt Ize prodlouzit o dalSich 5 let, a to

na zékladé zadosti vyrobce, poptipadé zplnomocnéného zéstupce, podané v dobé uvedené ve
smlouveé mezi nim a notifikovanou osobou.

(5) V zayjmu ochrany zdravi 1ze povolit uvedeni na trh a do provozu aktivni prostredek,
pro néhoz nebyly provedeny postupy podle § 10 odst. 1 a 3; podminky, za nichz Ize takto
postupovat, upravuje zakon o zdravotnickych prostiedcich.'® O této skute¢nosti ministerstvo
informuje Komisi Evropskych spoleCenstvi v souladu s § 38 pism. m) bodem 1 zdkona o
zdravotnickych prosttedcich.

§ 13



(1) Jestlize se vztahuji na aktivni prostfedky i jiné pravni piedpisy,'” které zahrnuji jina
hlediska a rovnéz stanovuji oznaceni CE, pak toto oznaceni vyjadiuje, ze u ptisluSnych
aktivnich prosttedki je predpoklad shody také s ustanovenimi téchto jinych pravnich
ptedpisi.

(2) Jestlize vsak jeden nebo nékolik pravnich predpisti po pfechodnou dobu piipousti,
aby vyrobce zvolil, kterymi ustanovenimi se bude fidit, pak oznaceni CE vyjadiuje shodu
pouze s témi pravnimi ptedpisy nebo jejich ustanovenimi, které vyrobce pouzil. V tomto
pripadé musi byt v dokumentaci, upozornénich nebo navodech, pozadovanych piislusnymi
pravnimi pfedpisy a pfilozenych k piislusSnym vyrobkiim, uveden seznam pouzitych pravnich
predpist a dale smérnic, jak byly zvefejnény v Ufednim véstniku Evropskych spoledenstvi,
jejichz pozadavky byly témito pravnimi predpisy pfevzaty.'” Tyto dokumenty, upozornéni
nebo navody musi byt piistupné bez poskozeni obalu, ktery zabezpecuje sterilitu aktivniho
prostiedku.

§ 14
Klinické zkousky
(1) U aktivnich prostiedki urcenych pro klinické zkouSky vyrobce nebo zplnomocnény
zastupce predlozi nejméné 60 dni pred zahajenim klinickych zkousek ministerstvu a tstavu

prohlaseni podle ptilohy €. 6 k tomuto natizeni.

(2) Klinické zkousky aktivniho prostfedku miize vyrobce zahdjit

a)
po uplynuti 60 dnit po oznameni podle odstavce 1, pokud ministerstvo neoznami
vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci béhem uvedené lhiity nesouhlas s provedenim
téchto zkousSek z diivodu ochrany vetejného zdravi a vefejného zajmu, nebo

b)

se souhlasem ministerstva, i pfed uplynutim 60denni lhiity, pokud piislusné etickd

komise vydala souhlas s programem téchto zkouSek, véetné pfezkoumadni planu
klinickych zkousek.

3) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce oznami ministerstvu ukoncéeni klinické

zkousky, véetné jeho odivodnéni, v ptipadé jejiho pfedéasného ukonceni. Je-li klinické

zkouska predcasné ukoncena z bezpecnostnich diivodd, ministerstvo piedd toto ozndmeni
vSem Clenskym statim Evropskych spolecenstvi a Komisi. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény

zastupce uchovava zpravu uvedenou v bod¢ 2.3.7. piilohy ¢. 7 k tomuto nafizeni a na
pozadani ji piedlozi kontrolnim organtim.

4) Klinické zkousky se provadéji 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 splni kritéria stanovena v
prislusnych harmonizovanych norméch, se povazuji za osoby spliujici piislusnd minimalni
kritéria nutna k povéteni notifikovaného organu.

(2) Terminy pro dokonceni hodnoticich a ovétovacich ¢innosti podle pfiloh €. 2 az 5 k
tomuto nafizeni stanovi na zakladé dohody vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce s
notifikovanou osobou.

(3) Notifikovana osoba uvédomi Utad a ministerstvo o viech vydanych, zménénych,
doplnénych, pozastavenych a odilatych certifikatech, jakoz i o odmitnuti zddosti vydat
certifikat, a uvédomi také ostatni notifikované osoby v oblasti ptisobnosti tohoto natizeni o
pozastavenych a odiatych certifikatech, jakoz i o odmitnuti zddosti vydat certifikat, a na
pozadani je informuje i o vydanych certifikatech. Notifikovana osoba také na pozadani
zptistupni veSkeré informace o vydanych certifikétech.

(4) Pokud notifikované osoba zjisti, ze ptisluSné pozadavky tohoto nafizeni nebyly
vyrobcem splnény nebo nejsou nadale plnény nebo ze certifikat nemél byt vydan, pfijme
rozhodnuti o pozastaveni nebo odejmuti vydaného certifikdtu nebo omezi rozsah jeho
platnosti, pokud vyrobce nezajisti shodu s ptisluSnymi pozadavky zavedenim odpovidajicich

napravnych opatieni. V ptipad¢€ pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoli omezeni certifikatu nebo
v pfipadech, kdy muze byt nutny zasah Ufadu, notifikovana osoba o této skute¢nosti

informuje Ufad. P#i informovani pfislu§nych tfadt jinych &lenskych stiti a Komise o
certifikatech, které notifikovand osoba pozastavila nebo odnala, se postupuje podle zédkona.

(5) Notifikovana osoba poskytne Ufadu na pozddani vesSkeré podstatné informace a
dokumenty. véetné rozpodétovych dokumenti, umoziujici ovéfeni shody s Kkritérii
stanovenymi v piiloze ¢. 8 k tomuto nafizeni.

§ 16

Soubor udaji

(1) Udaje
a)
o vyrobcich, osobach a aktivnich prostiedcich,
b)
o vydanych, zménénych a zruSenych certifikatech a
c)

ziskané v souladu s postupem upravujicim evidenci nezddoucich piihod"

se uchovavaji v souladu s timto nafizenim v informa¢nim systému podle § 41 zdkona o
zdravotnickych prostiedcich. Udaje z oblasti aktivnich prostfedki se shromazd’uji v tomto
systému podle hledisek Evropskych spolecenstvi. Informacni systém je ptistupny ptislusSnym
ttadtim &lenskych statd Evropskych spoledenstvi. V Ceské republice jsou uZivateli tohoto



systému zejména ministerstvo, ustav v oblasti nezadoucich piihod'? aktivnich prostiedkd,
Statni Girad pro jadernou bezpecnost u zdrojti ionizujiciho zatfeni a Ustav zdravotnickych
informaci a statistiky Ceské republiky.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 se poskytuji v normalizovaném formétu podle piiloh &. 9
az 12 k tomuto nafizeni.

Ustanoveni prechodna a zavérecna
§ 17
Prechodna 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 natizeni, pokud nebudou zruseny za podminek stanovenych
zakonem.

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

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

(4) Osoby povétené k ¢innostem pii1 posuzovani shody podle nafizeni vliady ¢. 191/2001
Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky,
ve znéni nafizeni vlady ¢. 337/2001 Sb., se povazuji za povéiené k ¢innostem podle tohoto
nafizeni.
§ 18

ZruSovaci ustanoveni

Zrusuje se:

Nafrizeni vlady €. 191/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky.

Naftizeni vlady ¢. 337/2001 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 191/2001 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické



prostiedky.

CAST DRUHA
ZMENA NARIZENi VLADY, KTERYM SE MENI NEKTERA NARIZENi VLADY
VYDANA K PROVEDENI ZAKONA C. 22/1997 SB., O TECHNICKYCH
POZADAVCICH NA VYROBKY A O ZMENE A DOPLNENI NEKTERYCH
~ ZAKONW,
VE ZNENI POZDEJSICH PREDPISU
§ 19
V nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera natizeni vlady vydana k
provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zmén¢ a
doplnéni nékterych zadkont, ve znéni pozdéjsich predpist, se ast Ctrnactd zrusuje.
CAST TRETI
UCINNOST
§ 20

Toto nafizeni nabyva u¢innosti dnem vstupu smlouvy o piistoupeni Ceské republiky k
Evropské unii v platnost.

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ervna 1990 o sblizovani pravnich piedpist
clenskych statt pro aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky.

Smeérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich.
Smérnice Rady 93/68/EHS ze dne 22. Cervence 1993, kterou se méni smérnice 87/404/
EHS (jednoduché tlakové nadoby), 88/378/EHS (bezpecnost hracek). 89/106/EHS
(stavebni vyrobky). 89/336/EHS (elektromagnetickd kompatibilita). 89/392/EHS
(strojni zatizeni), 89/686/EHS (osobni ochranné prostiedky). 90/384/EHS (vahy s
neautomatickou ¢innosti), 90/385/EHS (aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky). 90/396/EHS (spotiebice plynnych paliv), 91/263/EHS (telekomunikaéni
koncova zatizeni), 92/42/EHS (nové teplovodni kotle na kapalna nebo plynna paliva
a 73/23/EHS (elektricka zatizeni uréena pro pouzivani v uréitych 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 piedpist ¢lenskych statt
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkt, smérnice Rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich a smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich
pripravki na trh.

2)
§ 3 pism. a) zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné
nékterych souvisejicich zékond, ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.

4)



S)

6)

8)

9)

10)

11)

11a)
13)
14)

15)

16)

17)

20)

22a)

§ 7 odst. 7 pism. a) zdkona €. 22/1997 Sb., ve znéni zdkona ¢. 71/2000 Sb. a zakona ¢.
205/2002 Sb.

§ 14 zakona €. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb.
§ 36 odst. 1 pism. h) vyhlasky ¢. 307/2002 Sb., o radia¢ni ochran¢.

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0o zmé&néch nékterych souvisejicich zakonu (zédkon

o0 léCivech). ve znéni pozd€jSich piedpisu.

Naftizeni vlady ¢. 291/2000 Sb., kterym se stanovi grafickd podoba oznaceni CE.

§ 6 odst. 1 zakona ¢. 64/1986 Sb., ve znéni zakona ¢. 240/1992 Sb., zakona ¢. 22/1997
Sb. a zakona ¢. 145/2000 Sb.

§ 19 odst. 1 zakona ¢. 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 zakona ¢. 226/2003 Sb.

§ 7 odst. 8 zakona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 205/2002 Sb.

§ 3 pism. 1) zdkona ¢. 123/2000 Sb.

§ 3 pism. g) zdkona ¢. 123/2000 Sb.

Zakon €. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb. a zakona ¢. 274/2003 Sb.
Vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zptisoby ohlasovani nezadoucich
ptihod zdravotnickych prostredki, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani,
dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilem pfedchazeni vzniku
nezadoucich piihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska o nezddoucich piihodach
zdravotnickych prosttedkil), ve znéni vyhlasky ¢. 304/2003 Sb.

§ 7 zakona ¢. 123/2000 Sb., ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.

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

Zakon &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach néktervch souvisejicich zdkonu (zakon

o 1é¢ivech).

Zakon ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznadvani odborné zpusobilosti k
vykonu zdravotnického povolani 1ékafe, zubniho 1ékafe a farmaceuta, ve znéni

pozdéjSich piedpisu.

Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavéani zptsobilosti k vykonu
nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s

oskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakonu (zédkon o

nelékarskych zdravotnickych povoldnich), ve znéni pozdéjSich piedpisu.




Priloha €. 1 k narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY

I. VSEOBECNE POZADAVKY

Aktivni prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby za ptedpokladu jejich
implantovani za stanovenych podminek a pro uréeny ucel pouZiti neohrozily zdravi a
bezpecnost uzivateltl, poptipad¢ jinych fyzickych osob.

Aktivni prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby dosahovaly G¢innosti
uréené vyrobcem a byly vhodné pro jednu nebo vice funkci uvedenych v zakoné¢ o
zdravotnickych prostiedcich'® a v souladu se specifikaci vyrobcee.

Pti zatiZeni aktivnich prostfedki, které mliZze nastat za normalnich provoznich
podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jejich funkénich vlastnosti a
ucinnosti ve smyslu bodl 1 a 2 této piilohy do té€ miry, aby mohl byt ohrozen klinicky
stav nebo bezpecnost uzivatelll, popiipad¢ jinych fyzickych osob, a to po celou dobu
zivotnosti téchto prostfedkt deklarovanou vyrobcem.

Aktivni prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby za podminek
stanovenych vyrobcem pro jejich skladovani a dopravu (napiiklad teplota, vlihkost)
nemohly byt nepfiznivé ovlivnény vlastnosti a Gi€innost aktivnich prostredki.

Kazdy vedlejsi ucinek a nezddouci stav smi piedstavovat pouze pfijatelna rizika ve
srovnani s uvaZzovanymi u¢inky aktivniho prostredku.

Prokazani shody se zakladnimi pozadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle
prilohy &. 7 k tomuto nafizeni.

II. POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI

Uroveti bezpeénosti aktivnich prostiedkii musi odpovidat stavu védy a techniky v dobg
jejich uvedeni na trh, tomuto pozadavku musi odpovidat feSeni pfijatd vyrobcem pfi
jejich navrhovani a konstrukci.

Aktivni prostiedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny v obalu pro jedno pouZziti
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.



Aktivni prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla vylouc¢ena nebo na

A4

8.1.

fyzického poranéni v souvislosti s jejich fyzikalnimi charakteristikami (v¢etné
rozmért),

8.2.

souvisejici s pouzitymi zdroji energie, pti pouziti elektrické energie zvlaste¢ s ohledem
na izolacni stav, svodové proudy, poptipad¢ ptehtati aktivnich prostredkii,

8.3.

spojena s diivodné piedvidatelnymi podminkami prostiedi, zejména magnetickymi
poli, vnéjsimi elektrickymi vlivy, elektrostatickymi vyboji, tlakem a jeho zménami a
zrychlenim,

8.4.

spojena s 1écbou, ktera vyplyvaji zejména z pouziti defibrilatort a vysokofrekvencnich
chirurgickych pfistroja,

8.5.

spojend s ionizujicim zafenim radioaktivnich latek pouzitych v aktivnich prostfedcich
v souladu s pozadavky na ochranu podle zvlastnich pravnich predpisi,'”

8.6.

ktera mohou vzniknout v diisledku skutecnosti, ze aktivni prostfedky nelze udrzovat
nebo kalibrovat, véetné rizik, pochéazejicich

8.6.1.

z nadmérného zvétseni svodovych proudd,

8.6.2.

ze starnuti pouzitych materiali,

8.6.3.

z nadmérného tepla produkovaného aktivnimi prostredky,
8.6.4.

ze snizené presnosti méticiho nebo kontrolniho mechanismu.

Aktivni prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly zaruceny jejich
vlastnosti a u¢innost uvedené v bodech 1 az 5 této ptilohy, se zvlastnim zietelem na

9.1.

vybér pouzitych materialii, zejména s ohledem na toxicitu,

9.2.

vzajemnou kompatibilitu mezi pouzitymi materidly a biologickymi tkanémi, buitkami
a télnimi tekutinami s pfihlédnutim k pedpokladanému pouziti aktivnich prostredk,
9.3.

kompatibilitu aktivnich prosttedkt s latkami, které se maji jimi podévat,

9.4.

jakost spojli, zejména s ohledem na bezpecnost,

9.5.

spolehlivost zdroje energie,

9.6.

tésnost, jestlize pfichazi v uvahu,



10.

9.7.
fadnou Cinnost programovacich a kontrolnich systému véetné programového
vybaveni. U aktivnich prostfedki, které obsahuji programové vybaveni nebo které

jsou samy 0 sob¢ programovym vybavenim, musi byt programové vybaveni
validovano podle nejnovéjSich poznatku s piithlédnutim k zdsadam vyvoje zivotniho

cyklu, fizeni rizika, validace a ovéfovani.

Obsahuje-li aktivni prostfedek jako integralni cast latku, kterd pti samostatném pouziti
muize byt povazovana za 1é¢ivo®” a jejiz plisobeni spole¢né s uvedenym prostiedkem
muze vést k jeji biologické dostupnosti, musi byt bezpecnost, jakost a i¢innost této
latky s ohledem na tcel uvedeného prostfedku analogicky ovéteny piislusnymi
metodami pouzivanymi pi1 hodnoceni 1€¢iv.

Pokud aktivni prostiedek obsahuje jako svou integrdlni soucdst latku, kterd maze byt
pfi samostatném pouZiti povazovana za 1é¢ivy piipravek podle zdkona o 1é¢ivech a
kterd muze pusobit na télo doplilujicim ti¢inkem k uc¢inku aktivniho prostiedku, musi

byt jakost, bezpecnost a uzitecnost této latky ovérena analogicky za pouziti metod
uvedenvch v zakoné o 1éCivech.

U latek uvedenych v piredchozim odstavci si notifikovana osoba po ovéfeni uzitecnosti
latky jako soucasti aktivniho prostfedku a s pfihlédnutim k uréenému ucelu pouZiti

aktivniho prostfedku vyz4da odborné stanovisko k jakosti a bezpeénosti této 1atky
vcetné klinicky ovéteného rizika pro zaclenéni dané latky do aktivniho prosttedku od
jednoho z prislusnych uradu élenskych statti Evropskych spoleéenstvi nebo od
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (European Medicines Agency) (déle jen
"EMEA"). Pokud vydava stanovisko ustav, pfihlizi k vyrobnim postuptim a adajim o

uzitecnosti za¢lenéni latky do aktivniho prostifedku, které uvedla notifikované osoba.

Pokud aktivni prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast derivat z lidské krve,
vyzada si notifikovana osoba po ovéfeni uzitecnosti tohoto derivatu z lidské krve jako
soucasti aktivniho prostifedku a s piihlédnutim k uréenému ucelu aktivniho prostiedku
odborné stanovisko EMEA, k jakosti a bezpecnosti tohoto derivatu z lidské krve,
vcetné klinicky ovéteného rizika zaclenéni derivatu z lidské krve do aktivniho
prostiedku.

Jsou-li provadény zmény na latce nebo derivatu z lidské krve zaclenénych do
aktivniho prostiedku podle pfedchozich odstaved, zejména pokud jde o jejich vyrobni
postupy, musi byt o0 zménéch informovana notifikovana osoba, a ta pozada o odborné
stanovisko pro 1é¢ivé pripravky 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 zachovana. Bylo-li pivodni odborné stanovisko vydano
ustavem, pak je stav povinen pftihlizet k idajim z hlediska uzite¢nosti zaclenéni latky
nebo derivatu z lidské krve do aktivniho prostiedku. které uvedla notifikovana osoba,
aby se ujistil, ze zmény nemaji zddny negativni dopad na stanovené riziko pii
zaclenéni latky nebo derivatu z lidské krve do aktivniho prostiedku.




11.

12.

13.

14.

Jestlize ustav. kterv vydal puvodni odborné stanovisko, obdrzi informaci o latce nebo

derivatu z lidské krve, které by mohly mit vliv na stanovené riziko pfi zalenéni latky

nebo derivatu do aktivniho prostiedku, sdéli notifikované osobé své stanovisko, zda
vznikd podle této informace dopad na stanovené riziko pro zaclenéni latky nebo

derivétu do aktivniho prostfedku ¢i nikoli. Notifikovana osoba vezme v tivahu
aktualizované odborné stanovisko pii pfehodnocovani svého zavéru z postupu

posouzeni shody.

Aktivni prosttedky, poptipadé jejich c¢asti musi byt oznaceny tak, aby mohla byt
ucinéna nezbytna opatieni, pii zjisténi mozného nebezpeci, které souvisi s témito
prostiedky nebo jejich ¢astmi.

Aktivni prostfedky musi byt opatfeny kodem umoziujicim jednoznac¢nou identifikaci
jednotlivého prostfedku a jeho vyrobce (zejména typ a rok vyroby). Tento kéd musi
byt Citelny v piipad¢ nezbytnosti bez potfeby chirurgického zakroku.

Jestlize jsou na aktivnim prostiedku nebo jeho pfisluSenstvi uvedeny instrukce nutné
pro jeho provoz nebo vizualni udaje pro nastaveni nebo ¢innost tohoto prostiedku,
musi byt tyto udaje srozumitelné poskytovateli,?" v piipadé potieby i pacientovi.

Na aktivnim prostiedku musi byt Citeln€ a nesmazateln¢ vyznaceny dale uvedené
udaje

14.1.
na sterilnim obalu

14.1.1.

zpusob sterilizace,

14.1.2.

oznaceni umoziujici povazovat toto baleni za sterilni,

14.1.3.

jméno, popiipad€ jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlist¢ a mista (mist)
podnikani, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba Zijici v zahranici, jméno, poptipade
jména a piijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize mé trvaly pobyt v Ceské
republice; ndzev nebo obchodni firma, adresa sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka
osoba,

14.1.4.

popis aktivniho prostiedku,

14.1.5.

napis ,,Vyhradné pro klinické zkousky", jestlize jde o aktivni prostfedek ureny pro
klinické zkousky,

14.1.6.

napis "Prostiedek na zakazku", jestlize jde o zakazkovy aktivni prostiedek,

14.1.7.

prohléseni o sterilit¢ tohoto prostiedku,

14.1.8.



15.

mésic a rok vyroby,

14.1.9.

lhiita pro bezpecnou implantaci tohoto prostiedku,
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 stath,

14.2.2.

popis tohoto prostredku,

14.2.3.

urceny ucel jeho pouziti,

14.2.4.

odpovidajici charakteristiky pro jeho pouZiti,

14.2.5.

napis ,,Vyhradné pro klinické zkousky", jestlize jde o aktivni prostfedek ureny pro
klinické zkousky,

14.2.6.

napis "Prostiedek na zakazku", jestlize jde o zakazkovy aktivni prostiedek,

14.2.7.

prohléaseni o jeho sterilité,

14.2.8.

meésic a rok vyroby,

14.2.9.

lhiita pro bezpecnou implantaci tohoto prostredku,

14.2.10.

podminky pro dopravu a skladovani tohoto prostiedku,

14.2.11.

oznaceni, ze aktivni prostfedek obsahuje derivat z lidské krve ve smyslu § 4 odst. 9
tohoto natizeni.

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

Aktivni prostfedek musi byt pii uvedeni na trh vybaven navodem k pouziti v eském
jazyce, ktery obsahuje

15.1.

rok posouzeni shody podle tohoto nafizeni za icelem opatieni oznacenim CE;
15.2.

udaje podle bodt 14.1. a 14.2.1. az 14.2.7. a 14.2.10. této ptilohy,

15.3.

udaje o jeho ucinnosti ve smyslu bodu 2 této ptilohy a o ptipadnych nezadoucich
vedlejsich ucincich,

15.4.

informaci umoziujici 1ékati vybrat vhodny aktivni prostfedek, odpovidajici
programové vybaveni a ptisluSenstvi,

15.5.

informace zahrnujici



15.5.1.

navod k pouziti umoznujici 1ékati a podle potteby i1 pacientovi fadné pouzivat tento
prostredek, jeho piislusenstvi a programové vybaveni,

15.5.2.

povahu, rozsah a ¢etnost provoznich kontrol a zkousek, v ptipadé potieby i pokyny
pro udrzbu,

15.6.

pfichazeji v ivahu,

15.7.

informace o riziku nezddoucich vlivi na tento prostiedek, které vyplyvaji ze
vzajemného pusobeni tohoto prostiedku a piistrojii pfitomnych v dobé vysetiovani
zdravotniho stavu, poptipad¢ 1éCby fyzickych osob,

15.8.

nezbytné pokyny pro piipad poruseni sterilniho obalu tohoto prostfedku, a tidaje o
vhodném zplsobu jeho resterilizace, jestlize prichazi v uvahu,

15.9.

udaj, ze tento prostfedek mitize byt opakované pouzit pouze po jeho renovaci na
odpovédnost vyrobcee tak, aby vyhovoval zakladnim pozadavkiim, jestlize tato
moznost prichazi v uvahu,

15.10.

navod umoznujici 1ékafi seznamit pacienta s kontraindikacemi a preventivnimi
opatfenimi, kterd je tfeba ucinit, zejména

15.10.1.

informaci, podle niz lze stanovit zivotnost zdroje energie,

15.10.2.

opatteni pro pfipad vyskytu zmény v Gi€innosti tohoto prostredku,

15.10.3.

opatfeni pro ptipad piisobeni magnetickych poli v okoli aktivniho prostiedku, vnéjSich
elektrickych vlivi, elektrostatickych vyboju, zrychleni, tlaku a jeho zmén, poptipadé
jinych negativnich vlivii na tento prostiedek, jestlize 1ze odivodnéné tyto vlivy
predpokladat,

15.10.4.

pfiméienou informaci o 1é¢ivech, kterd maji byt timto prostiedkem podavana,
15.10.5.

datum vydéni nebo posledni revize ndvodu k pouZziti.

Prohléseni, ze aktivni prostiedek, pouzity v souladu s uréenym tucelem pouziti a za
podminek stanovenych vyrobcem, vyhovuje zakladnim pozadavkiim uvedenym v této
ptiloze; pti hodnoceni vedlejSich U¢inka se vychazi z klinickych tdaju ziskanych
podle piilohy ¢. 7 k tomuto nafizeni.

Priloha €. 2 k nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE
(Systém uplného zabezpeceni jakosti)



Vyrobce

1.1.

musi zajistit pro navrhovani, vyrobu a vystupni kontrolu aktivnich prostredkt
uplatnéni schvaleného systému jakosti podle bodl 3 a 4 této ptilohy,

1.2.

podléha dozoru podle bodu 5 této ptilohy.

ES prohléseni o shodé je postup, kterym vyrobce plnici zavazky podle tohoto bodu
zarucuje a prohlasuje, ze ptislusné aktivni prostfedky vyhovuji ustanovenim tohoto
nafizeni.

Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce

2.1.

opattuje aktivni prostiedky oznacenim CE a ptipojuje identifikacni ¢islo piislusné
notifikované osoby,

2.2.

vypracuje pisemné prohldSeni o shod¢, které je povinen uchovavat. Toto prohldSeni se

vypracuje pro jeden nebo vice aktivnich prostiedkii presné identifikovanych nazvem
aktivniho prostfedku, kodem aktivniho prostiedku nebo jinym jednoznaé¢nym

odkazem.

Systém jakosti

3.1
Vyrobce predklada pisemnou zadost notifikované osobé€ o posouzeni (vyhodnoceni a
schvaleni) systému jakosti; zddost musi obsahovat

3.1.1.

odpovidajici informace o aktivnim prostfedku, jehoz vyroba se predpoklada,
3.1.2.

dokumentaci systému jakosti,

3.1.3.

zaruku vyrobce plnit zavazky vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti,

3.14.

zaruku vyrobce udrzovat systém jakosti v pfiméfeném a ¢inném stavu,

3.1.5.

zavazek vyrobce, ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskavani a
vyhodnocovéni informaci a zkuSenosti uzivatelti ziskanych s aktivnimi prostfedky
uvedenymi na trh (dale jen "poprodejni dozor"), véetné ustanoveni uvedenych v
priloze €. 7 k tomuto nafizeni. Soucésti tohoto zdvazku je povinnost vyrobce oznamit

ustavu nezddouci pithody' ihned, jakmile se o nich dozvi.
3.1.6.
jméno, popiipad€ jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlist¢ a mista (mist)

cey

podnikani, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba Zijici v zahranici, jméno, poptipade




jména a piijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize mé trvaly pobyt v Ceské
republice; ndzev 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 prostfedkt tak, aby
tyto vyrobené prosttedky odpovidaly ustanovenim, ktera se na né vztahuji z tohoto
nafizeni, a to v kazdém stadiu od jejich ndvrhu az po vystupni kontrolu.

Prvky, pozadavky a opatieni piijatd vyrobcem pro jim uplatiovany systém jakosti
musi byt systematicky a fadn¢ dokumentovany formou pisemnych zasad a postupt,
které musi umoznit jejich jednotny vyklad, zejména zaznamii o jakosti, programu
jakosti, plant jakosti a ptirucky jakosti. To zahrnuje zejména odpovidajici

dokumentaci, udaje a zdznamy vzniklé na zdkladé postupt uvedenych v bod¢ 3.2.3.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména odpovidajici popis

3.2.1.

cilt jakosti vyrobce,

3.2.2.

organizacni struktury a vyrobni ¢innosti u vyrobce, zejména

3.2.2.1.

vymezeni zodpoveédnosti vedoucich zaméstnancti a jejich pravomoci ve vztahu k
jakosti navrhu a vyroby aktivnich prostiedk,

3.2.2.2.

metody sledovani uc¢innosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosdhnout
pozadované jakosti ndvrhu i aktivnich prosttedki, véetné nakladani s témi aktivnimi
prostiedky, které pozadované jakosti nedosahly,

3.2.2.3.

pokud néavrh, vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky aktivnich prostredkii nebo
jejich Casti provadi treti osoba, metody sledovani G¢inného fungovéni systému jakosti,

a zejména zpusob a rozsah kontroly vykondvané nad tfeti osobou,
3.2.3.
postupil pro sledovani a ovéfovani navrhu aktivnich prostfedkii, zejména

3.2.3.1.

specifikace nadvrhu v¢etné harmonizovanych norem, které budou pouzity, popisu
feseni ptijatych ke splnéni zékladnich pozadavki platnych pro aktivni prostfedky,
nejsou-li harmonizované normy pouzity v plném rozsahu,

3.23.2.

techniky kontroly a ovéfovani navrhi, postupil a systematickych opatieni, které budou
pouzivany pii navrhovani aktivnich prostiedk,

3.2.33.

prohlédSeni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo
derivat z lidské krve uvedené v bodé¢ 10. ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni, a idaje o
zkousSkach provedenych v této souvislosti poZadovanych k posouzeni bezpecnosti,
jakosti a uzitecnosti této latky nebo derivatu z lidské krve s pfihlédnutim k uréenému
ucelu pouziti aktivniho prostredku,

3.2.34.

preklinické hodnoceni,
3.2.3.5.

klinické hodnoceni podle ptilohy €. 7 tohoto nafizeni;




3.2.4.
techniky kontroly a zajiSténi jakosti aktivnich prosttedki ve stadiu jejich vyroby,
zejména

3.24.1.

postupy a procedury, které budou pouzity pro sterilizaci a prodej, véetné piislusnych
dokumentu,

3.24.2.

postupy k identifikaci aktivniho prostiedku vypracované a aktualizované ke vSem
stadiim vyroby na zaklad¢ vykrest, specifikaci a dalSich odpovidajicich dokumentt,
3.2.5.

prislusnych testli a zkousek, které budou vykonavany pted vyrobou, béhem vyroby a
po vyrobé aktivnich prostiedk, jejich ¢etnost a pouzitd zkuSebni zafizeni.

3.3.

Bez ptihlédnuti k § 5 odst. 5 notifikovana osoba provadi audity systému jakosti, za
ucelem zjisténi, zda systém jakosti vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této
ptilohy. Shoda s témito pozadavky se pfedpoklada u systémi jakosti, které pouzivaji
odpovidajici harmonizované normy systému jakosti. V tymu povéreném hodnocenim
systému jakosti musi byt alespoii jeden ¢len, ktery ma zkusenosti s hodnocenim
prislusnych technologii. Soucasti posouzeni je inspekéni prohlidka v provoznich
prostorach vyrobce a v ndlezité€ odivodnénych piipadech i kontrola vyrobnich postupti

v prostorach dodavateld nebo smluvnich partnert vyrobee. Notifikovana osoba
oznami vyrobci po provedeném auditu systému jakosti své rozhodnuti, které musi
obsahovat zavéry kontroly a odtivodnéné zhodnoceni.

3.4.

Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvalila systém jakosti, o kazdém
zaméru zménit tento systém. Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi,
zda takto zménény systém jakosti vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této
pfilohy a 0znami své rozhodnuti vyrobci. Toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry
kontroly a odivodnéné zhodnoceni.

Posouzeni navrhu aktivniho prostiedku

4.1.

Vyrobce pozada, vedle svych zdvazka podle bodu 3 této piilohy, notifikovanou osobu
o posouzeni dokumentace vztahujici se k navrhu aktivniho prostiedku, ktery ma v
umyslu vyrabét.

4.2.

Zadost musi obsahovat

4.2.1.
navrh. vvrobu a funkéni zpusobilost dotyéného aktivniho prostiedku a musi obsahovat

dokumenty potiebné pro posouzeni, zda aktivni prostiedek spliuje pozadavky tohoto
nafizeni, a zejména bodu 3.2.3. a 3.2.4. této pfilohy.

4.2.2.

specifikaci navrhu v¢etné pouzitych harmonizovanych norem,

4.2.3.




nezbytné dikazy o pfimefenosti harmonizovanych norem, zejména nejsou-li
harmonizované normy pouzity v plném rozsahu; tyto dikazy musi obsahovat vysledky
ptislusnych zkousek provedenych vyrobcem nebo na jeho zodpoveédnost,

4.2.4.

prohlédseni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako integralni soucast latku, kterd pti
samostatném pouziti mize byt povazovana za 1éCivo a jejiz pusobeni spolecné s timto
prostfedkem mutize vést k jeji biologické dostupnosti, spole¢né s tidaji o provedenych
odpovidajicich zkouskach,

4.2.5.

klinické hodnoceni podle ptilohy €. 7 k tomuto natizeni,

4.2.6.

navrh navodu k pouziti aktivniho prostiedku.

4.3.

Piisobnost notifikované osoby

4.3.1.

Notifikovana osoba piezkouma zédost, a jestlize aktivni prostfedek vyhovuje
ustanovenim tohoto natizeni, vyda zadateli certifikat ES piezkoumdni ndvrhu.
Notifikovana osoba muze pozadat, podle svého uvdzeni, o doplnéni zadosti dal§imi
zkouskami nebo dukazy, které ji umozni posoudit shodu aktivniho prostiedku s
pozadavky tohoto nafizeni. Certifikat ES pfezkoumani ndvrhu musi obsahovat zavéry

prezkoumani, podminky platnosti certifikatu, udaje potiebné k identifikaci
schvaleného navrhu aktivniho prostfedku, popfipadé popis uréeného ucelu pouziti

aktivniho prostiedku.

4.3.2.

V piipadé€ aktivnich prostfedki uvedenych v bodé 10.2. piilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni
pozada notifikovana osoba, v souladu s bodem 10.2. ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni,
pied pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z prisluSnych afadu ¢lenskych
statt Evropskych spole¢enstvi, v Ceské republice ustav, nebo EMEA. Je-li o odborné
stanovisko pozadan ustav, vypracuje odborné stanovisko do 210 dnti ode dne obdrzeni
uplné dokumentace. Odborné stanovisko pfislusného uradu ¢lenského statu
Evropskych spoleéenstvi nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tyvkajici se
aktivniho prostiedku. Notifikovand osoba pii pfijimani rozhodnuti vénuje tomuto
odbornému stanovisku nalezitou pozornost a své kone¢né rozhodnuti sdéli
prislusnému tiadu nebo EMEA, ktery toto odborné stanovisko vydal.

4.3.3.

V pripadé€ aktivnich prostiedkti uvedenych v bodé 10.3. pfilohy €. 1 k tomuto nafizeni
musi byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se aktivniho

prostiedku. Notifikované osoba pii pfijimani rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku

EMEA nélezitou pozornost. Notifikovand osoba nesmi vydat certifikat, pokud je
odborné stanovisko EMEA nepfiznivé. Své koneéné rozhodnuti sdéli EMEA.

4.4.

Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat ES piezkoumani
navrhu, o vS§ech zménach schvaleného navrhu aktivniho prostfedku. Jestlize takovymi
zménami by mohla byt dotéena shoda se zakladnimi pozadavky nebo s podminkami
pfedepsanymi pro pouziti aktivniho prostiedku, podléhaji tyto zmény dodate¢nému
schvaleni notifikovanou osobou, ktera certifikat ES piezkoumani nadvrhu vydala. Tato
dodatecnd zména (souhlas notifikované osoby) certifikatu méa formu dodatku k
puvodnimu certifikatu ES ptfezkouméni navrhu.




Dozor

5.1

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezité plnil zavazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

5.2.

Vyrobce zmocni notifikovanou osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytne ji
prislusné informace, zejména

5.2.1.

dokumentaci systému jakosti,

5.2.2.

udaje pozadované v ¢asti systému jakosti tykajici se ndvrhu, jako jsou vysledky
analyz, vypoctu, zkousek, preklinické a klinické hodnoceni, plan nasledného
klinického sledovani po uvedeni na trh nebo do provozu a ptipadné vysledky

nasledného klinického sledovani a dalsi ptipadné vysledky,
5.2.3.

udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivnich prostfedku, predevsim
zpravy o kontrolach, zkouskach, normalizaci, kalibraci a o kvalifikaci ptislusnych
zaméstnancu.

5.3.

Notifikovana osoba provadi

5.3.1.

periodicky, popiipade

5.3.2.

podle svého uvazeni i predem neohlasené kontroly

a hodnoceni tak, aby se ujistila, ze vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti; o téchto
kontrolach a hodnocenich vyrobci poskytne zpravu.

Administrativni opatfeni

6.1.

Po dobu nejméné 15 let ode dne vyroby posledniho aktivniho prostiedku vyrobce nebo
ieho zplnomocnény zastupce uchovava pro potiebu piisluSnych organu stdtni spravy

6.1.1.

pisemné prohlaSeni o shodé€,

6.1.2.

dokumentaci systému jakosti podle bodu 3.1.2. této piilohy. a zejména dokumentaci,
udaje a zaznamy uvedené v bod¢ 3.2.3. této ptilohy,

6.1.3.

dokumentaci zmén podle bodu 3.4. této piilohy,

6.1.4.

dokumentaci podle bodu 4.2. této piilohy,

6.1.5.

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

6.2.




I~

Notifikovana osoba poskytuje na zadost kontrolnich organti, Utadu, popiipadé
ostatnim notifikovanym osobam odpovidajici informace tykajici se vydanych,
odmitnutych a odnatych certifikat systému jakosti.

Pouziti pro aktivni prostiedky uvedené v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravotnickych

prostiedcich.

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze aktivnich prostiedki uvedenych v § 2 odst. 2 pism.
g) zdkona o zdravotnickych prostfedcich uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o
uvolnéni Sarze takovych aktivnich prostredkii a zasle ji certifikat tykajici se uvolnéni

Sarze derivatu z lidské krve pouzitého v tomto aktivnim prostfedku, vydany piislusnou

laboratofi uréenou k tomuto ucelu ¢lenskym stadtem, v Ceské republice v souladu se
20)

zvlastnim pravnim predpisem.

Priloha €. 3 k narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

ES PREZKOUSENI TYPU

ES piezkouseni typu aktivniho prostfedku notifikovanou osobou je postup, kterym
notifikovana osoba zjist'uje a osvédCuje, zda reprezentativni vzorek dané vyroby
aktivniho prostfedku (déle jen "typ") spliuje pfislusnd ustanoveni tohoto natizeni.

Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce pozada notifikovanou osobu o ES piezkouSeni
typu; zadost musi obsahovat

2.1.

jméno, poptipad¢ jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista (mist)
podnikani, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba Zijici v zahrani¢i, jméno, popiipadé
jména a piijmeni, adresu trvalého pobytu vyrobce, jestlize ma trvaly pobyt v Ceské
republice; ndzev nebo obchodni firmu, adresu sidla a mista (mist), jestlize vyrobcem je
pravnicka osoba; jméno, ptijmeni a adresu trvalého pobytu, jestlize podava zadost
zplnomocnény zastupce, ktery je fyzickou osobou, ndzev nebo obchodni firmu a
adresu sidla, podava-li Zadost zplnomocnény zastupce, ktery je pravnickou osobou,
2.2.

pisemné prohlaseni, ze stejna zddost nebyla podana jiné notifikované osobg,

2.3.

dokumentaci podle bodu 3 této ptilohy, kterd je potiebna k posouzeni shody typu s
pozadavky tohoto nafizeni. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce preda typ
notifikované osobg, ktera si miize vyzadat podle potieby dalsi vzorky.

Dokumentace musi umoznit porozuméni navrhu, vyrob¢ a ¢innosti aktivniho
prostiedku a musi obsahovat zejména

3.1.
celkovy popis typu., véetn€ vSech planovanvych variant, a jeho uréend pouZziti,
3.2.
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konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zejména pokud jde o
sterilizaci, vykresy soucasti, podsestav a obvodi,

3.3.

popisy a vysvétlivky nezbytné k porozuméni vykrestim, schémattim a ¢innosti
aktivniho prostfedku,

3.4.

seznam harmonizovanych norem, které byly pro navrh uplné nebo ¢aste¢né pouzity, a
popisy feseni pro dodrzeni zakladnich pozadavkd, jestlize nebyly uvedené
harmonizované normy pouZzity,

3.5.

vysledky provedenych konstrukénich vypocétil, analyzy rizik, vyzkumd, technickych
zkousek a dalsi pripadné vysledky,

3.6.

prohlédSeni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo
derivat z lidské krve uvedené v bod¢ 10. ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni, a idaje o
zkouskach provedenych v této souvislosti poZadovanych k posouzeni bezpecnosti,
jakosti a uzitecnosti této latky nebo derivatu z lidské krve s pfihlédnutim k uréenému
ucelu aktivniho prostiedku,

3.7.

preklinické hodnoceni,
3.8.

klinické hodnoceni podle ptilohy €. 7 k tomuto natizeni,
3.9.

navrh pfibalové informace.

Notifikovana osoba

4.1.

prezkouma a zhodnoti dokumentaci a ovéri, zda byl typ vyroben v souladu s touto
dokumentaci. O skutecnostech, které jsou navrhovany v souladu s piislusnymi
harmonizovanymi normami a o skute¢nostech, které nejsou navrhovany podle
uvedenych harmonizovanych norem, poiidi zaznam,

4.2.

provede nebo necha provést prislusné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéteni, zda
feSeni pfijatd vyrobcem spliuji zékladni pozadavky, pokud nebyly pouzity
harmonizované normy,

4.3.

provede nebo necha provést prislusné kontroly nebo zkousky nezbytné k ovéteni, zda
vyrobce skute¢né pouzil odpovidajici harmonizované normy, které zvolil,

4.4.

dohodne s vyrobcem, poptipadé se zplnomocnénym zastupcem misto, kde budou
kontroly a zkousky provadény.

Podminky vydéni dokumentii notifikovanou osobou.
5.1.

Jestlize typ splituje ustanoveni tohoto nafizeni, vydé notifikovand osoba zadateli
certifikat ES ptezkousSeni typu. K certifikatu ES piezkouSeni typu musi byt ptilozeny
odpovidajici ¢asti dokumentace; kopie uchovava notifikovana osoba. Certifikat ES



prezkous$eni typu musi obsahovat

5.1.1.

jméno, popfipadé jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista podnikani,
jestlize vyrobcem je fyzicka osoba Zijici v zahranici, jméno. popfipadé jména a
piijmeni. 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 idaje potiebné k identifikaci schvéleného

typu.
5.2.

V pripadé€ aktivnich prostiedkti uvedenych v bodé 10.2. pfilohy €. 1 k tomuto nafizeni
pozada notifikovana osoba, v souladu s bodem 10.2. ptilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni,
pred prijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfislu§nych tradd ¢lenskych
stattt Evropskych spolegenstvi, v Ceské republice ustav, nebo EMEA. Je-li 0 odborné
stanovisko pozadan ustav, vypracuje odborné stanovisko do 210 dni ode dne obdrzeni
uplné dokumentace. Odborné stanovisko pfislu§ného tradu ¢lenského statu
Evropskych spolecenstvi nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se
aktivniho prostfedku. Notifikované osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje tomuto
odbornému stanovisku nalezitou pozornost a své kone¢né rozhodnuti sdéli
prislu§nému tfadu nebo EMEA, ktery toto odborné stanovisko vydal.

3.3,

V piipadé€ aktivnich prostfedki uvedenych v bodé 10.3. pfilohy ¢&. 1 k tomuto nafizeni

musi byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se aktivniho
prostiedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku

EMEA naleZitou pozornost. Notifikovand osoba nesmi vydat certifikat, pokud je
odborné stanovisko EMEA nepfiznivé. Své kone¢né rozhodnuti sdéli EMEA.

Vyrobce, poptipade zplnomocnény zastupce informuje notifikovanou osobu, ktera
vydala certifikat ES ptezkousSeni typu, o vSech zménéch, které na schvaleném
aktivnim prostfedku provedl.

Tyto zmény notifikovana osoba, kterd vydala certifikat ES ptezkouseni typu, posoudi
a jestlize mohou ovlivnit shodu aktivniho prostiedku se zdkladnimi pozadavky nebo s
podminkami pouzivani, stanovenymi pro tento prostiedek, znovu jej schvali. Toto
nové¢ schvaleni se vydava formou dodatku k ptivodnimu certifikatu ES piezkouseni

typu.

Administrativni opatfeni.

7.1.

Notifikovana osoba poskytuje jinym notifikovanym osobam a piislusnému spravnimu
tfadu® na jejich Zadost odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych
nebo odnatych certifikatii ES prezkouseni typu a jejich dodatki.

7.2.

Ostatni notifikované osoby a ptislusné spravni ufady mohou po predlozeni
odiivodnéné zadosti obdrzet kopie certifikatti ES ptezkouseni typu, popiipad¢ jejich
dodatkti; pred zpiistupnénim téchto certifikatii a jejich dodatki jinym notifikovanym
osobam musi byt o jejich zaddosti informovan vyrobce.



7.3.
Vyrobce, poptipadé zplnomocnény zastupce uchovava spolu s technickou
dokumentaci kopii certifikatti ES ptezkouSeni typu a jejich dodatkid po dobu nejméné

15 let po vyrobeni posledniho aktivniho prosttedku, a to i pro potfebu piislusnych
spravnich tfadu.

Priloha €. 4 k narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.
ES OVEROVANT

1.

ES ovétovani shody aktivnich prostredki je postup, kterym vyrobce, popiipadé
zplnomocnény zéstupce zajist'uje a prohlasuje, Ze aktivni prostiedky uvedené v bodu 3
této prilohy jsou ve shod¢ s typem popsanym v certifikatu ES prezkouseni typu a
spliuji pozadavky tohoto natfizeni, které se na né vztahuji.

2.

Vyrobce, poptipadé zplnomocnény zastupce u€ini nezbytna opatieni, aby byla ve
vyrobnim procesu zajiSténa shoda aktivnich prostiedki s typem popsanym v
certifikdtu ES ptezkouSeni typu a s poZadavky tohoto nafizeni, které se na n¢ vztahuji.
Vyrobce, poptipadé zplnomocnény zastupce opatii kazdy aktivni prostfedek
oznac¢enim CE a vystavi pisemné prohlaseni o shodé.

3.

Vyrobce pfed zah4jenim vyroby piipravi dokumentaci charakterizujici vyrobni proces,
zejména v oblasti sterilizace, vetné pfedem stanovenych rutinnich opatieni, ktera
budou uplatiiovana k zajisténi jednotnosti vyroby a shody aktivniho prostfedku s
typem popsanym v certifikatu ES pfezkouseni typu a s pozadavky tohoto nafizeni,
které se na né vztahuji.

4.

Vyrobce poskytuje zaruku, Zze zavede a bude aktualizovat systematicky postup k
ziskavani a vyhodnocovani informaci a zkusenosti uzivatelti s aktivnimi prostredky,
které uvedl na trh, a v ndvaznosti na uvedenou ¢innost provadét odpovidajici nutna
opatieni (poprodejni dozor) véetné ustanoveni obsazenych v pfiloze ¢. 7 k tomuto

nafizeni. Déle se vyrobce zavazuje oznamovat ustavu nezddouci piihody. jakmile se o
nich dozvi.

5.

Notifikovana osoba ovéri shodu aktivniho prostfedku s jeho certifikovanym typem a s
pozadavky tohoto nafizeni pomoci kontrol a zkousek téchto prostfedki vybranych
statisticky podle bodu 6 této ptilohy. Vyrobce zmocni notifikovanou osobu k
hodnoceni u€innosti opatfeni uc¢inénych podle bodu 3 této ptilohy, v ptipade potieby i
auditem.

6.
Statistické oveéfovani.

6.1.



Vyrobce piedlozi aktivni prosttedky v jednotnych vyrobnich davkach (Sarzich) a ucini
vSechna nezbytna opatieni, aby vyrobni proces zajistoval stejnorodost kazdé vyrobené
davky (Sarze).

6.2.

Notifikovana osoba odebere z kazdé vyrobni davky (Sarze) nahodné vybrany vzorek.
Aktivni prosttedky, které tvoti vzorek, notifikovana osoba jednotlivé kontroluje podle
ptislusnych zkousek uvedenych v harmonizovanych normach nebo provedenim
ekvivalentnich zkousek. Pti zkoumani podle ptedchozi véty se ovéiuje shoda
aktivniho prostfedku s jejich schvalenym typem popsanym v certifikatu ES
piezkousSeni typu za ucelem piijeti nebo odmitnuti vyrobni davky (Sarze).

6.3.

Statistické ovétovani zdravotnickych prosttedkii srovndvanim nebo métenim vyuziva
piejimaci plany s operativnimi charakteristikami, které zajistuji vysokou uroven

bezpecnosti a funkéni zpisobilosti podle nejnovéjSich poznatkli védy a techniky.
Piejimaci plany jsou stanoveny podle harmonizovanych norem podle § 4 odst. 2 s

pfihlédnutim k povaze danych skupin zdravotnickych prostiedki.
6.4.

Jestlize notifikovana osoba vyrobni davku (Sarzi)

6.4.1.

pfevezme, pfipoji, nebo da piipojit na kazdy aktivni prostiedek své identifikacni ¢islo
a vyda pisemny certifikat shody s odvolanim na provedené zkousky. Aktivni
prosttedky z pfevzaté vyrobni davky (Sarze) mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou
téch aktivnich prostfedki ve vybraném vzorku, které byly shledany nevyhovujicimi,
6.4.2.

odmitne ptevzit, ucini odpovidajici opatfeni za icelem zabranéni uvedeni této vyrobni
davky (Sarze) na trh; v ptipadé opakovaného zamitnuti vyrobnich davek (Sarzi) je
notifikovana osoba opravnéna statistické oveéfovani pozastavit.

Vyrobce miize umistit jiz v pribéhu vyrobniho procesu na obal vyrabéného aktivniho
prostiedku identifikacni ¢islo notifikované osoby, kterd je odpovédna za statistické
ovefovani, a to na jeji odpoveédnost.

6.5.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajist'uje predlozeni certifikatl uvedenych
v bodu 6.4.1. této piilohy, vypracovanych notifikovanou osobou, a to na pozadani
zejména prislusného spravniho tradu.

1.

Pouziti pro aktivni prostiedky uvedené v § 2 odst. 2 pism. g) zakona o zdravotnickych
prostiedcich.

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze aktivnich prostiedkid uvedenych v § 2 odst. 2 pism.
g) zdkona o zdravotnickych prostfedcich uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o
uvolnéni Sarze téchto aktivnich prostifedki a zasle ji certifikat tykajici se uvolnéni

Sarze derivatu z lidské krve pouzitého v tomto aktivnim prostfedku, vydany piislusSnou

laboratofi uréenou k tomuto ucéelu ¢lenskym stadtem, v Ceské republice v souladu se
20)

zvlastnim pravnim predpisem”.

Priloha €. 5 k narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE S TYPEM



>

(Zabezpeceni jakosti vyroby)

Vyrobce

1.1.

pouziva systém zabezpeceni jakosti schvaleny pro vyrobu aktivnich prostredki; jejich
vystupni kontrolu provadi podle bodu 3 této ptilohy,

1.2.

podléha dozoru podle bodu 4 této ptilohy.

ES prohlaseni o shod¢€ s typem je soucasti postupu, kterym vyrobce plnici zavazky
podle bodu 1. této piilohy zarucuje a prohlasuje, Ze pfislusné aktivni prostiedky

odpovidaji typu popsanému v certifikatu ES ptezkouSeni typu a spliluji ustanoveni
tohoto nafizeni, kterd se na né vztahuji.

Vyrobce, popifipadé zplnomocnény zastupce

2.1.
opatfuje aktivni prostiedky oznac¢enim CE podle § 5. k némuz je pfipojeno

identifikacéni Cislo ptislusné notifikované osoby, a
2.2.

vypracuje pisemné prohlaseni o shodé, které je povinen uchovavat. Toto prohlaSeni se
vypracuje pro jeden nebo vice vyrobenych aktivnich prostiedkt prokazatelné

identifikovanych ndzvem aktivniho prostiedku, kédem aktivniho prostiedku nebo
jinym jednozna¢nym odkazem.

Systém jakosti.

3.1
Vyrobce predklada notifikované osob¢ zadost o vyhodnoceni svého systému jakosti;
zadost musi obsahovat

3.1.1.

odpovidajici udaje o aktivnich prostiedcich, jejichz vyroba se piredpoklada,

3.1.2.

dokumentaci systému jakosti,

3.1.3.

zaruky plnéni zavazkt vyplyvajicich ze schvalené¢ho systému jakosti,

3.14.

zaruky udrzovani schvaleného systému jakosti v pouzitelném a t¢inném stavu,
3.1.5.

technickou dokumentaci schvalenych typi a kopii certifikatu ES piezkouSeni typu,
jestlize to pfichazi v tivahu,

3.1.6.

zavazek vyrobcee, ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani

zkuSenosti ziskanych s aktivnimi prostfedky uvedenymi na trh (poprodejni dozor

véetné ustanoveni uvedenvch v piiloze ¢. 7 k tomuto nafizeni. Soucdsti tohoto zavazku




je povinnost vyrobce 0zndmit Gstavu nezddouci piihody' ihned, jakmile se o nich
dozvi.

3.2.

Uplatnény systém jakosti musi zajistit, ze vyrobené aktivni prostiedky odpovidaji typu
popsanému v certifikdtu ES ptezkouSeni typu. Prvky, pozadavky a opatieni piijata
vyrobcem pro jim uplatiovany systém musi byt systematicky a faddné dokumentovany
formou pisemnych zdsad a postupti, které musi umoznit jejich jednotny vyklad,
zejména zaznamu o jakosti, programu jakosti, planu jakosti a prirucky jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis

3.2.1.

cilti systému jakosti u vyrobce,

3.2.2.

organizacni struktury a vyrobni ¢innosti u vyrobce, zejména

3.2.2.1.

vymezeni zodpoveédnosti vedoucich zaméstnanct a jejich pravomoci ve vztahu k
jakosti vyroby aktivnich prostiedkd,

3.2.2.2.

metody sledovani uc¢innosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosdhnout
pozadované jakosti aktivnich prostiedki, véetne kontroly téch aktivnich prostedkd,
které pozadované jakosti nedosahnou,

3.2.2.3.

pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky aktivnich prostiedki nebo jejich ¢asti

provadi tieti osoba, metody sledovani u¢inného fungovani systému jakosti, a zejména
zpusob a rozsah kontroly vykonavané nad tieti osobou,

3.2.3.

techniky kontroly a zajiSténi jakosti aktivnich prosttedki ve stadiu jejich vyroby,
zejména

3.2.3.1.

postupi, které budou pouzivany zejména pro sterilizaci, prodej, a prislusné
dokumenty,

3.23.2.

postupy k identifikaci aktivniho prostiedku, vypracované a aktualizované ve vsech
stadiich jeho vyroby na zakladé vykresi, specifikaci a dalsich ptislusnych dokumenti,
3.2.4.

prislusné testy a zkousky, které budou vykonany pied vyrobou, béhem vyroby a po
vyrobég aktivnich prosttedk, jejich Cetnost a pouzitd zkusebni zatizeni.

3.3.

Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti za uc¢elem zjisténi, zda systém
jakosti vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této prilohy. Shoda s témito
pozadavky se predpoklada u systému jakosti, které pouzivaji odpovidajici
harmonizované normy systému jakosti. V tymu poveéifeném hodnocenim systému
jakosti musi byt alespoi jeden ¢len, ktery ma zkuSenosti s hodnocenim ptislusnych
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 odiivodnéné zhodnoceni. Obsah
tohoto ustanoveni se nedotyka § 5 odst. 5.

3.4.



|°

Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti, o kazdém
zameru zmenit tento systém. Notifikovanad osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi,
zda takto zménény systém jakosti vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této
prilohy, a oznami vyrobci své rozhodnuti. Toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry
kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

Dozor.

4.1.

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezité plnil zavazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

4.2.

Vyrobce zmocni notifikovanou osobu k provadéni vSech nezbytnych kontrol a
poskytne ji ptislusné informace, zejména

4.2.1.

dokumentaci systému jakosti,

4.2.2.

technickou dokumentaci,

udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivnich prostfedki, predevSim
zpravy o kontrolach, zkouskach, normalizaci, kalibraci a o kvalifikaci pfislusnych
zameéstnanc.

4.3.

Notifikovana osoba provadi

4.3.1.

periodicky, poptipadé

4.3.2.

podle svého uvazeni i predem neohlasené kontroly a hodnoceni tak, aby se ujistila, ze
vyrobce pouziva schvéleny systém jakosti; o téchto kontrolach a hodnocenich vyrobci
poskytne zpravu.

Notifikovana osoba poskytuje jinym notifikovanym osobam na jejich zadost
informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odiatych schvaleni systému jakosti.

Pouziti pro aktivni prostfedky uvedené v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. g) zakona o
zdravotnickych prostifedcich.

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze aktivnich prostiedkid uvedenych v § 2 odst. 2 pism.
o) zakona o zdravotnickych prostiedcich uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o

uvolnéni Sarze téchto aktivnich prostiedkt a zasle ji certifikat tykajici se uvolnéni

Sarze derivatu z lidské krve pouzitého v tomto aktivnim prosttedku, vydany ptislusnou

laboratofi urenou k tomuto ucelu ¢lenskym statem, v Ceské republice v souladu se
20)

zvlastnim pravnim predpisem

Priloha €. 6 k narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.



USTANOVENI O AKTIVNICH PROSTREDCICH URCENYCH PRO ZVLASTNI UCELY

1.
Vyrobce, poptipade zplnomocnény zastupce vyda pro zakazkovy aktivni prostiedek
nebo aktivni prostfedek urceny pro klinické zkousky prohlaseni uvedené v bodu 2 této
prilohy.

2.

Prohlaseni musi obsahovat u

2.1.
zakéazkového aktivniho prostredku

2.1.1.

jméno, popfipadé jména, a ptijmeni vyrobce, adresu a mista podnikani, jestlize
vyrobcem je fyzicka osoba: ndzev nebo obchodni firmu, adresu sidla, jestlize
vyrobcem je pravnicka osoba,

2.1.2.

udaje potiebné pro identifikaci doty¢ného aktivniho prostiedku,

2.1.3.

prohléseni, ze tento aktivni prostfedek je urcen vyluéné pro urcitého pacienta s

uvedenim jeho ptijment,
2.1.4.

piijmeni zdravotnického pracovnika kvalifikovaného v souladu se zvlastnim pravnim
predpisem?®®®, ktery tento aktivni prostfedek predepsal. a ndzev nebo obchodni firmu
osoby opravnéné poskytovat zdravotni péci podle zvlastnich

2.1.5.

specifické vlastnosti aktivniho prostfedku, jak jsou uvedeny v piedpisu tohoto
aktivniho prostiedku,

2.1.6.

prohlaseni, ze tento aktivni prostfedek vyhovuje zakladnim pozadavkiim podle piilohy
¢. 1 k tomuto nafizeni, popfipad€ idaj uvadéjici, které z téchto pozadavku nejsou zcela

splnény. véetné€ uvedeni duvodu,
2.2,

pro aktivni prosttedky uréené ke klinickym zkouskam podle ptilohy €. 7 k tomuto
nafizeni:

\9}

2.1

udaje umoznujici identifikaci dotyénych aktivnich prostiedkii,
2.2.2.

pléan klinickych zkousek,

2.2.3.

soubor informaci pro zkousejiciho,
2.2.4.

potvrzeni o pojisténi subjektl,
2.2.5.

dokumenty pouzité k ziskani informovaného souhlasu,
2.2.6.




prohléaseni, zda aktivni prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo
derivat z lidské krve uvedené v bodé 10. prilohy €. 1 k tomuto nafizeni,

2.2.7.

stanovisko prislusné etické komise a podrobné uidaje k hlediskiim, na ktera se toto
stanovisko vztahuje,

2.2.8.

jméno zdravotnického pracovnika kvalifikovaného v souladu s jinym pravnim

piedpisem?®, nebo jiné opravnéné osoby a instituce povéfené zkouskami,
2.2.9.

misto, datum zahdjeni a planované trvani klinickych zkousek,

ktera tvori pfedmét zkousek. a ze s ohledem na tato hlediska byla pfijata ve$kera
preventivni opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti pacienta.

Vyrobce pfisluSnym vnitrostatnim subjektim zpiistupni

3.1.

u zakdzkovych aktivnich prostfedkii dokumentaci, kterd uvede misto nebo mista
vyroby a umozni pochopeni navrhu, vyroby a funkéni zpusobilosti aktivniho

prostfedku, véetné ocekavané funkéni zpusobilosti, aby bylo mozné posoudit shodu s
pozadavky tohoto nafizeni,

3.2.

u aktivnich prosttedki uréenych ke klinickym zkouskam téz dokumentaci, kterd musi
obsahovat

3.2.1.

celkovy popis aktivniho prostfedku a jeho uréend pouziti,

3.2.2.

konstrukéni vykresy, vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci, dale
schémata soucasti, podsestav, obvodil,

3.2.3.

popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vykrest, schémat a fungovani aktivniho
prostiedku,

3.2.4.

vysledky analyzy rizik a seznam norem podle § 4 odst. 2, které byly uplné nebo
castecné pouzity, a popisy feseni zvolenych pro splnéni zékladnich pozadavkd, jestlize
nebyly harmonizované normy pouZzity,

3.2.5.

pokud aktivni prostiedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo derivat z
lidské krve uvedené v bod¢ 10 ptilohy €. 1 k tomuto natizeni, idaje o zkouskéch
provedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpecnosti, jakosti a
uzitecnosti této latky nebo derivatu z lidské krve s ptihlédnutim k uréenému ucelu
pouziti aktivniho prostiedku,

vysledky zejména konstruk¢nich vypoctl, provedenych kontrol a technickych
zkousek.

Vyrobce pfijme veskera nezbytna opatfeni, aby jeho vyrobni proces zajistoval shodu
vyrabénych aktivnich prostiedkii s dokumentaci podle bodu 3.1. a s dokumentaci
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podle tohoto bodu; v pfipad¢ nezbytnosti miize podpofit vyhodnoceni G¢innosti téchto
opatfeni prostfednictvim auditu.

Informace obsazené v prohla$enich podle této piilohy se uchovavaji po dobu nejméné
15 let ode dne vyroby posledniho aktivniho prostiedku.

U zakazkovych aktivnich prostfedkd musi vyrobce vvhodnocovat a dokumentovat

zkuSenosti ziskané s vyrobenymi aktivnimi prostiedky., véetné postupu podle
ustanoveni uvedenvch v pfiloze ¢. 7 k tomuto nafizeni, a vhodnym zpusobem provadét

nezbytna napravna opatieni. Soucasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit

4

ustavu jednak nezddouci piihody ihned, jakmile se o nich dozvi, a jednak ptislusna
napravna opatreni.

Priloha €. 7 k narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

KLINICKE HODNOCENI{

Obecné ustanoveni

1.1,
Obecné plati, Ze potvrzeni shody s pozadavky. které se tvkaji vlastnosti a funk&ni

zpusobilosti podle bodu 1. a 2. piilohy €. 1 k tomuto natizeni za béZznych podminek
pouziti aktivniho prostiedku, a hodnoceni vedlejSich ucinki a pfijatelnosti rizika

uvedené v bodé 3. ptilohy €. 1 k tomuto natizeni musi byt zalozeny na klinickych
udajich. Vyhodnoceni téchto tidaju (déle jen "klinické hodnoceni"), pfipadné s

v

prihlédnutim k veskerym ptisluSnym harmonizovanym normam, vyplyva z
definovaného a metodologicky platného postupu zalozeného

1.1.1.

bud’ na kritickém hodnoceni v sou¢asné dobé dostupné souvisejici odborné literatury,
ktera se vztahuje k bezpecnosti, funkéni zptsobilosti, vlastnostem navrhu a uréenému
ucelu pouziti aktivniho prostiedku, jestlize

1.1.1.1.

existuje dikaz rovnocennosti aktivniho prostiedku s prostiedkem, kterého se tidaje
tykaji, a
1.1.1.2.

4

udaje nalezit¢ dokazuji shodu s ptislusnymi zdkladnimi pozadavky, nebo
1.1.2.

na kritickém hodnoceni vysledki vSech provedenych klinickych zkousek, nebo
1.1.3.

na kritickém hodnoceni shrnutych klinickych udaji podle bodu 1.1.1.a 1.1.2.
1.2.



Klinické zkousky se provadéji vzdy, kromé fadn€ odivodnénych ptipadu, kdy se lze
spolehnout na existujici klinické udaje.

13.

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, kterd se k nému vztahuje, musi byt aktivné
aktualizovany s pouzitim udaji z dozoru po uvedeni aktivniho prostfedku na trh.

Pokud neni nasledné klinické sledovéani po uvedeni na trh jako soucést planu dozoru
po uvedeni aktivnich prostiedkd na trh povazovano za nezbytné, musi to byt nalezité
oduvodnéno a zdokumentovano.

1.5.

Neni-li prokdzani shody se zakladnimi pozadavky zalozené na klinickych udajich
povazovano za vhodné, musi byt kazdé jiné prokazani shody se zakladnimi pozadavky
nalezit¢ odivodnéno na zéklad¢ fizeni rizika a s ohledem na zvlaStni povahu interakce
aktivniho prostiedku a téla, na zamyslené klinické vykony a na tvrzeni vyrobce.
Dostatecnost prokazani shody se zdkladnimi pozadavky pouze hodnocenim vykonu,

srovndvacim testovanim a preklinickym hodnocenim musi byt fadné odtivodnéna.
1.6.

Na veskeré udaje se vztahuje povinnost mléenlivosti, kromé piipadu, kdy je jejich
poskytnuti povazovano za nezbytné.

Klinické zkousky.

2.1.
Ugelem klinickych zkousek aktivniho prostiedku k uréenému uéelu pouziti za
normalnich podminek je

2.1.1.

ovéfit, zda jejich ucinnost je v souladu s pozadavky uvedenymi v prfiloze ¢. 1 bod 2 k
tomuto narizeni,

2.1.2.

urcit jejich nezddouci vedlejsi ucinky a zhodnotit, zda pfedstavuji pfijatelna rizika s
ohledem na ucinnost téchto prostredkd.

2.2.

Etické hlediska.

2.2.1.

Klinické zkousky musi byt provadény v souladu s Helsinskou deklaraci pfijatou 18.
Svétovym zdravotnickym shroméazdénim v roce 1964 v Helsinkach ve Finsku,
zménénou a doplnénou 29. Svétovym Iékatskym shroméazdénim v Tokiu v roce 1975,
35. Svétovym lékatskym shromazdénim v Benatkach v roce 1983 a 41. Svétovym
lékatskym shromdzdénim 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 zkousSky, od prvni uvahy o jejich potieb¢ a
opravnénosti az po zveiejnéni vysledk.

2.3.

Provadéni klinickych zkousek



2.3.1.

Klinické zkouSky musi byt provadény podle planu klinickych zkouSek schvaleného
etickou komisi*.

2.3.2.

Klinické zkouSky musi obsahovat odpovidajici pocet pozorovani, aby byla zaru¢ena
védecka platnost zaveérd.

2.3.3.

Klinické zkouSky musi byt provadény za okolnosti rovnocennych podminkdm pouziti
aktivniho prostiedku.

2.3.4.

Prostiednictvim klinickych zkouSek musi byt ovéfeny piislusné vlastnosti aktivniho
prostiedku, véetné bezpecnosti a funkéni zpusobilosti, a vliv tohoto aktivniho
prostiedku na pacienta.

2.3.5.

Veskeré zavazné neptiznivé udalosti musi byt plné zaznamenéany a neprodlené
oznameny vSem piisluSnym orgédnum Clenskych stath, v nichz probihaji klinické
zkousky.

2.3.6.

Klinické zkousky jsou provadény na odpovédnost zdravotnického pracovnika
kvalifikovaného v souladu se zvl4§tnim pravnim pfedpisem?®, nebo osoby opravnéné
k provadéni klinickych zkousek a ve vhodném prostiedi.

2.3.7.

Po ukonceni klinickych zkousek se zpracovava zadvére¢nd pisemna zprava, kterd musi
obsahovat kritické posouzeni vSech udaji shromazdénych béhem klinickych zkousek.

Po ukonceni klinickych zkousSek se zpracovava zavérecna pisemna zprava, ktera musi
obsahovat kritické posouzeni vSech udajii shroméazdénych béhem klinického
hodnoceni nebo klinickych zkousek.

Priloha €. 8 k narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

ZAKLADNI KRITERIA PRO NOTIFIKOVANE OSOBY

Pro ud¢leni autorizace 1ze pouzit nasledujici kritéria

notifikovana osoba a osoby, které jsou Cleny jejich statutarnich ¢i jinych orgdnt i
zaméstnanci notifikované osoby, ktefi jsou zodpoveédni za hodnotici a ovéfovaci
¢innosti uvedené v prilohach ¢. 2 az 5 k tomuto natizeni (dale jen "hodnoceni a
ovefovani"), nesméji

1.1.

byt autorem navrhu aktivniho prostiedku, jeho vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem,
distributorem ani osobou provad¢jici udrzbu, opravy, sefizovani a kontroly téchto
prostiedkti nebo osobou, ktera tyto prostiedky pouziva pii poskytovani zdravotni péce,
1.2.

byt zmocnénym zastupcem osoby uvedené v bodu 1.1. této ptilohy,



1.3.

podilet se pfimo na navrhu, konstrukci, prodeji a udrzovani aktivnich prostredki ani
zastupovat strany zucastnéné na téchto ¢innostech;

moznost vymeény technickych informaci mezi vyrobcem a notifikovanou osobou neni
ptedchozi ¢asti véty dotcena,

notifikovand osoba a jeji zaméstnanci provadéji hodnoceni a ovéfovani na soudobé
urovni védy a techniky, s odpovidajici odbornosti, zodpovédnosti, objektivitou a za
okolnosti, které nemohou ovlivnit jejich usudek nebo vysledky kontrolni ¢innosti,
zejména které vylucuji vliv osob, majicich zéjem na vysledcich hodnoceni a
overovani,

notifikovana osoba

3.1
musi byt schopna

3.1.1.

ovétit splnéni zakladnich pozadavki u aktivniho prostiedku a

3.1.2.

provadét hodnoceni a oveétovani vyplyvajici z ptiloh €. 2 az 5 k tomuto nafizeni,
a musi byt schopna vykonat dalsi ukoly, pro které byla notifikovana, nebo muze
smluvné na svou zodpovédnost sjednat plnéni svych ukoli jinou osobou,

3.2.

uchovava pro pottebu prislusnych uradui statni spravy dokumenty o kvalifikaci
sjednané osoby a udaje o jeji ¢innosti vykonané podle tohoto nafizeni,

3.3.

musi byt materialné a technicky vybavena a musi spliiovat podminky personalniho
zabezpeceni podle bodu 4 této prilohy,

zaméstnanci odpoveédni za hodnoceni a ovéfovani v ramci kontrolnich postupti musi

4.1.

mit odpovidajici znalosti a odbornou praxi pro hodnotici a 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 ¢innosti,

4.3.

byt schopni vypracovat certifikaty nebo ES certifikaty, zdznamy a zpravy prokazujici,
ze kontroly byly provedeny,

4.4.

zarucovat nestrannost hodnoceni a ovéfovanti,

odmény zaméstnancli odpovédnych za hodnoceni a ovéfovani nesméji byt zavislé na
poctu provedenych kontrol ani na jejich vysledcich,



povinnost osob uvedenych v tvodni vété bodu 1 této ptilohy zachovavat ml¢enlivost o
skuteénostech, o nichz se dozvédéli pfi ¢innosti notifikované osoby, stanovi zakon,*

povinnost notifikované osoby uzaviit smlouvu o pojisténi odpoveédnosti za skodu
stanovi zakon.?”

Priloha €. 9 k nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

Formular pro registraci osob (pravnickych nebo fyzickych)

Priloha ¢. 10 k narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

Formulaf pro registraci aktivnich prostiedku

Priloha €. 11 k narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

Formulat pro registraci informaci vztahujicich se k certifikaci aktivnich prostiedkii

Priloha €. 12 k narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

Formulat hlaSeni o klinickych zkouskach


http://www.sbirka.cz/AKT-2004/04-154l.pdf
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