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NARIZENI VLADY

ze dne 27. &ervence 2009,

kterym se méni nafizeni vlidy ¢. 154/2004 Sb.,

kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky

a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady

vydand k provedeni zikona ¢ 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky

a 0 zméné a doplnéni nékterych zikonu, ve znéni pozdéjsich predpist

Vlida nafizuje podle § 22 zikona & 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné
a doplnéni nékterych zikont, ve znéni zikona & 71/
/2000 Sb. a zdkona & 205/2002 Sb., (dle jen ,,zdkon®)
k provedeni § 2 pism. b), ¢) a d), § 3 odst. 2, § 11
odst. 122, § 11a odst. 2, § 12 a 13 zdkona a k provedeni
zékona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni
zikona &. 130/2003 Sb., zikona &. 274/2003 Sb. a zikona
¢. 58/2005 Sb., (déle jen ,zidkon o zdravotnickych pro-
stfedcich“):

ClL1

Nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravot-
nické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlidy
¢. 251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady
vydand k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technic-
kych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zdkont, ve znéni pozd&sich predpist, se
méni takto:

1. § 1 veetné poznidmky pod Carou &. 1 zni:

”§ 1

(1) Toto nafizeni zapracovava piislusné predpisy
Evropskych spoleenstvi') a upravuje technické poza-
davky na aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stiedky (déle jen ,aktivni prostfedky®). Aktivnimi pro-
stiedky jsou zdravotnické prostfedky podle § 2 odst. 2
pism. f) zékona o zdravotnickych prostfedcich véetné
veskerého pfisluSenstvi podle § 2 odst. 3 zikona o zdra-
votnickych prostfedcich. Aktivni prostfedky mohou
byt vyribény i s integrovanym lé¢ivem nebo derivitem
z lidské krve podle § 2 odst. 2 pism. b) nebo g) zikona
o zdravotnickych prostfedcich, a déile jako zakdzkové
zdravotnické prostfedky nebo zdravotnické prostredky
uréené pro klinické zkousky podle § 2 odst. 2 pism. d)
nebo e) zdkona o zdravotnickych prostredcich.

(2) Toto nafizeni se vztahuje i na aktivni pro-
stfedky uréené k podéni 1é¢iva.

(3) Toto nafizeni se nevztahuje na
a) lécivé pripravky podle zdkona o léCivech,

b) lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plaz-
mu nebo krevni buiky lidského pivodu ani na
prostfedky obsahujici v dobé svého uvedeni na
trh takovéto vyrobky z krve, plazmy nebo buiiky,
s vyjimkou prostfedkt uvedenych v § 2 odst. 2
pism. g) zdkona o zdravotnickych prostfedcich,

¢) transplantity, tkiné nebo buiky lidského ptivodu
a vyrobky obsahujici tkiné nebo buiiky lidského
ptvodu nebo z nich odvozené, s vyjimkou pro-
sttedkl uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona
o zdravotnickych prostredcich,

d) transplantity, tkdné nebo butiky zvifectho pt-
vodu, s vyjimkou prostfedki vyrobenych s vyuzi-
tim nezivé zviteci tkiné nebo nezivych vyrobku ze
zviteci tkdné odvozenych.

!y Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. &ervna 1990 o sbli-
zovéni pravnich pfedpist ¢lenskych stitl pro aktivni im-
plantabilni zdravotnické prostiedky.

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdra-
votnickych prostfedcich.

Smérnice Rady 93/68/EHS ze dne 22. &ervence 1993, kterou
se mén{ smérnice 87/404/EHS (jednoduché tlakové ni-
doby), 88/378/EHS (bezpetnost hracek), 89/106/EHS (sta-
vebni vyrobky), 89/336/EHS (elektromagnetickd kompati-
bilita), 89/392/EHS (strojni zafizeni), 89/686/EHS (osobni
ochranné prostfedky), 90/384/EHS (vihy s neautomatickou
Cinnosti), 90/385/EHS (aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky), 90/396/EHS (spotfebi¢e plynnych paliv), 91/
/263/EHS (telekomunikalni koncové zafizeni), 92/42/EHS
(nové teplovodni kotle na kapalnd nebo plynné paliva) a 73/
/23/EHS (elektrickd zafizeni uréend pro pouZivani v urdi-
tych 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 prévnich pfedpisi ¢lenskych stata tyka-
jicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych pro-
stfedkd, smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pro-
stfedcich a smérnice 98/8/ES o uviddéni biocidnich pfi-
pravkd na trh.“.
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2. § 4 véetné nadpisu a pozndmky pod éarou & 7
zni:

”§ 4
Obecné zisady

(1) Aktivni prostfedek musi pred uvedenim na trh
vyhovovat pozadavkiim uvedenym v pfiloze ¢. 1 k to-
muto nafizeni (dile jen ,,zdkladn{ pozadavky®) a dalsim
pozadavkim stanovenym v tomto nafizeni, které se na
tento prostiedek vztahuji s pfihlédnutim k uréenému
ucelu pouziti. Aktivni prostfedek, ktery je zirover
strojnim zafizenim podle nafizeni vlidy stanovujiciho
technické pozadavky na strojni zafizeni, musi splfiovat
zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovené v uvedeném nafizeni do té miry, do jaké jsou
tyto zakladni pozadavky pfisnéjsi nez zikladni poza-
davky stanovené v pfiloze & 1 k tomuto nafizeni.

(2) Jestlize aktivni prostfedek spliiuje prislusnd
ustanoveni

a) harmonizované evropské normy, na niZ je zvefej-
nén odkaz v Ufednim véstniku Evropské unie,

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

c) zahrani¢ni technické normy v c¢lenském stdté
Evropské unie pfejimajici normu podle pismene a),
kterd se vztahuji k pfislusnému zdkladnimu pozadavkuy,
md se za to, Ze tento zdkladni poiadavek je splnén s pfi-
hlédnutim k uréenému dcelu pouziti. To neplatl byl-li
odkaz z Utedniho véstniku Evropské unie stazen.

(3) Pro ucely tohoto nafizeni se povazuje za har-
monizovanou technickou normu podle odstavce 2 také
monografie Evropského 1ékopisu, zvlisté o interakei
mezi lé¢ivymi piipravky a materidly pouZzitymi v aktiv-
nich prostfedcich které tyto 1é¢ivé pripravky obsahuyji,
za predpokladu, Ze odkaz na tuto monografii byl zve-
fejnén v Ufednim 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, metrologu a statni
zkuSebnictvi (déle jen ,Utad“) podle zdkona®).

(5) Aktivni prostfedky Vyu21va]1c1 jadernou ener-
gii nebo zdroje ionizujictho zdfeni musi byt posouzeny
z hlediska radiaéni ochrany osobou s odpovidajici akre-
ditaci’) pro tuto ¢innost a s povolenim podle zvldstnich
pravnich predpisti®).

(6) Pfiposuzovini aktivniho prostfedku z hlediska
jeho elektromagnetické kompatibility se nepouZije na-
fizeni vlidy o technickych poZadavcich na vyrobky

z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility.

(7) Je-li aktivni prostfedek urfen k podivani 1é¢i-
vého piipravku podle zvldstniho pravniho predpisu’),
vztahuje se na néj zdkon o zdravotnickych prostfedcich
a toto nafl’zeni, anii jsou dotlena ustanoveni zvlastniho
pravniho predpisu’), s ohledem na 1é¢ivy p¥ipravek.

7y Zikon & 378/2007 Sb., o 1&ivech a o zménich nékterych
souvisejicich zikon (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich
predpisti.“.
Pozndmka pod ¢arou €. 3 se zruSuje véetné odkazi na
tuto poznimku pod Carou.

3. V § 5 odstavec 1 zni:

»(1) Vyrobce opatif aktivni prostredek, ktery neni
zakdzkovy ani neni urcen pro klinické zkouEky, pfed
]eho uvedenim na trh nebo do provozu, oznafenim
CE®), jestlize po posouzeni shody se zdkladnimi poza-
davky (dale jen ,posouzeni shody“) podle § 10 byl
s pfihlédnutfm k uréenému ulelu pouziti shleddn vy-
hovujicim.“.

4. V § 6 odstavec 1 zni:

»(1) Aktivni prostfedky mohou byt po splnéni
pozadavkl zdkona, zdkona o zdravotnickych prostied-
cich a tohoto nafizeni vlidy uvédény na trh nebo do
provozu, pouze za predpokladu, Ze jsou fddné dodiny,
spravné 1mp1antovany nebo 1nstalovany, udrzovany
a pouzivany v souladu se svym urenym dlelem pou-
Zitl. .

5. V § 6 odstavec 3 zni:

»3) V Ceské republice

a) lze uvadét na trh nebo do provozu

1. aktivni prostfedky, které jsou opatfeny oznace-
nim CE; toto oznadeni vyjadfuje, Ze byla po-
souzena shoda aktivnich prostfedkd v souladu
s § 10 tohoto nafizeni, nebo

2. zakdzkové aktivni prostfedky, jestlize vyhovuji
podminkdm stanovenym v pfiloze ¢. 6 k tomuto
nafizeni a jestliZe je k nim pfiloZeno prohliseni
podle uvedené pfilohy, které je k dispozici kon-
krétnimu pacientovi,

b) jsou aktivni prostfedky urlené pro klinické
zkousky dostupné odbornym lékattim, jestlize vy-
hovuji podminkdm stanovenym v § 14 a v pfiloze
¢. 6 k tomuto nafizeni.

Zakazkové aktivni prostfedky a aktivni prostredky
uréené pro klinické zkousky nejsou opatfovany ozna-
¢enim CE.“.

6. V § 6 se dopltiuji odstavce 5 aZ 8, které vletné
poznidmky pod ¢arou & 11a zngji:
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»(5) ]esthze vyrobce, ktery zamysli uvést pod
svym jménem na trh aktivni prostfedek, nemd sidlo,
jde-li o pravnickou osobu, popfipadé trvaly pobyt nebo
misto podnikdni, jde-li o fyzickou osobu, v Zidném
z llenskych stitd Evropskych spoleenstvi, povéfi pro
uvadéni téchto aktivnich prostfedkd na trh zplnomoc-
néného zastupce; ten je jeho jedinym zplnomocnénym
zéstupcem v ramci Evropskych spolecenstvi.

(6) Vyrobce nebo zplnomocnény zistupce, ktery
uvadi aktivni prostfedky na zakdzku na trh, sdéli pred
uvedenim na trh ministerstvu prostfednictvim formu-
life podle tohoto nafizeni jméno, popiipadé jména, pri-
jmeni a adresu trvalého pobytu, jde-li o fyzickou
osobu, nebo obchodni firmu nebo nizev, sidlo a adresu
provozovny, jde-li o pravnickou osobu, a popis dotce-
nych aktivnich prostredka.

(7) Ministerstvo si muze vyzadat, aby bylo infor-
movéno o vSech udajich umoznujicich identifikaci ak-
tivnich prostfedkﬁ spole¢né s oznafovinim a nivody
k pouziti, jsou-li tyto aktivni zdravotnické prostredky
uvidény do provozu na tzemi Ceské republiky.

(8) Ministerstvo na pozadini sdéli ostatnim ¢len-
skym stitim a Komisi ddaje uvedené v odstaveich 6 a 7.

12y § 3 pism. 1) zdkona & 123/2000 Sb.“.

7. § 7 v&etné nadpisu zni:

”§ 7

Uvedeni aktivnich prostfedka na trh
a do provozu po jejich vystavovani

Aktivni prostredky, které nespliiuji pozadavky to-
hoto nafizeni, mohou byt vystavovidny, ale musi byt
viditelné oznaleny tak, aby tato skutecnost byla dosta-
telné zfejmd; tyto prostfedky mohou byt uvedeny na
trh nebo do provozu pouze tehdy, jestlize je vyrobce
nebo zplnomocnény zdstupce uvede do takového stavu,
aby byly ve shodé s pozadavky stanovenymi timto na-
fizenim.“.

8. § 11 zni:

»§ 11

Jestlize shoda u aktivniho prostfedku nebo u sku-
piny aktivnich prostfedkd by méla byt odchylné od
§ 10 tohoto nafizeni posouzena pouzitim pouze jed-
noho z danych postupt zvoleného mezi postupy uve-
denymi v § 10 nebo je tfeba rozhodnout, zda konkrétn{
vyrobek nebo skupina vyrobkt spadd do jedné z definic
podle § 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich, mi-
nisterstvo pozadd Komisi o vyjddreni.”.

9. V § 12 odstavec 4 zni:

»(4) Certifikdty notifikované osoby v souladu
s prilohami & 2, 3 a 5 k tomuto nafizeni jsou platné
po dobu nejdéle 5 let; platnost téchto certifikdta lze
prodlouzit o dal§ich 5 let, a to na zikladé zddosti vy-
robce, popfipadé zplnomocnéného zistupce, podané
v dobé uvedené ve smlouvé mezi nim a notifikovanou
osobou.“.

10. V § 14 odst. 2 pismeno b) zni:

»b) se souhlasem ministerstva, 1 pfed uplynutim
60denni lhity, pokud pfislusni etickd komise vy-
dala souhlas s programem téchto zkousek, v¢etné
prezkoumdni plinu klinickych zkousek..

ve

11. V § 14 se dopliiuji odstavee 3 a 4, které znéji:

»(3) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce
oznami ministerstvu ukonéeni klinické zkousky, véetné
jeho oduvodnéni, v pfipadé jejtho pfedfasného ukon-
Ceni. Je-li klinickd zkouska predCasné ukoncena z bez-
pecnostnich divodd, ministerstvo pfedd toto ozndmeni
vSem ¢lenskym staitdm Evropskych spoleenstvi a Ko-
misi. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce ucho-
vavi zprivu uvedenou v bodé 2.3.7. prilohy ¢. 7 k to-
muto nafizeni a na pozidéni ji pfedlozi kontrolnim
organim.

(4) Klinické zkousky se provadéji v souladu s pri-
lohou ¢&. 7 k tomuto nafizeni.”.

12. V § 15 se dopliiuji odstavce 3 az 5, které znéji:

,(3) Notifikovani osoba uvédomi Utad a minister-
stvo o vSech vydanych, zménénych, doplnénych, poza-
stavenych a odfiatych certifikitech, jakoZ 1 o odmitnuti
z4dosti vydat certifikdt, a uvédomi také ostatni notfi-
kované osoby v oblasti plisobnosti tohoto nafizeni
o pozastavenych a odfatych certifikdtech, jakoZ i o od-
mitnuti zddosti vydat certifikat, a na pozddani je infor-
muje i o vydanych certifikitech. Notifikovani osoba
také na pozdddni zpfistupni veskeré informace o vyda-
nych certifikdtech.

(4) Pokud notifikovand osoba zjisti, Ze pfislusné
pozadavky tohoto nafizeni nebyly vyrobcem splnény
nebo nejsou nadile plnény nebo Ze certifikit nemél byt
vydén, pfijme rozhodnuti o pozastaveni nebo odejmuti
vydaného certifikdtu nebo omezi rozsah jeho platnosti,
pokud vyrobce nezajisti shodu s pfislusnymi poZza-
davky zavedenim odpovidajicich népravnych opatfeni.
V pfipadé pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoli omezen{
certifikdtu nebo v pfipadech, kdy maze byt nutny zi-
sah Ufadu, notifikovand osoba o této skute¢nosti infor-
muje Utad. P¥i informovéni piisluinych dfadd jinych
Clenskych stdth a Komise o certifikdtech, které notifi-
kovanid osoba pozastavila nebo odnala, se postupuje
podle zikona.
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(5) Notifikovani osoba poskytne Utadu na pozi-
dani veskeré podstatné informace a dokumenty, véetné
rozpoltovych dokumentll, umoziujici ovéfeni shody
s kritérii stanovenymi v ptiloze ¢ 8 k tomuto nafi-

zeni.“.

13. V priloze & 1 se dopliiuje bod 5a., ktery zni:

»5a. Prokidzini shody se zdkladnimi pozadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle pfilohy ¢&. 7

k tomuto nafizeni.“.

14. V pfiloze & 1 se na konci bodu 9.7. dopliiuje
véta ,U aktivnich prostfedkd, které obsahuji progra-
mové vybaveni nebo které jsou samy o sobé programo-
vym vybavenim, musi byt programové vybaveni vali-
dovino podle nejnovéjsich poznatku s pr1h1ednut1m
k zdsaddm vyvoje Zivotntho cyklu, fizeni rizika, vali-
dace a ovéfovani.“.

15. V prlloze 1 body 10.1. az 10.5. véetné po-

v

znadmky pod &arou ¢&. 20 zngji:

»10.1. Pokud aktivni prostfedek obsahuje jako svou integrilni souldst litku, kterd muZe byt pfi

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

samostatném pouziti povazovana za 1é¢ivy pfipravek podle zikona o 1é¢ivech a kterd mize pasobit
na télo dopliiujicim tG¢inkem k déinku aktivniho prostfedku, musi byt jakost, bezpe¢nost a uzite¢nost
této litky ovéfena analogicky za pouZiti metod uvedenych v zikoné o 1éCivech.

U latek uvedenych v pfedchozim odstavci si notifikovand osoba po ovéfeni uZzitenosti litky jako
soulasti aktivntho prostfedku a s pfihlédnutim k urfenému tcelu pouziti aktivniho prostfedku
vyzadd odborné stanovisko k jakosti a bezpeénosti této litky véetné klinicky ovéfeného rizika pro
zallenéni dané litky do aktivntho prostfedku od jednoho z pfislusnych dfadt éElenskych stdta
Evropskych spolecenstvi nebo od Evropské agentury pro léivé piipravky (European Medicines
Agency) (dile ]en »EMEA®). Pokud vydivd stanovisko dstav, pfihliZi k vyrobnim postupiim
a idajim o uzite¢nosti zalenéni latky do aktivniho prostfedku, které uvedla notifikovani osoba.

Pokud aktivni prostfedek obsahuje jako svou integrilni souddst derivdt z lidské krve, vyzddd si
notifikovand osoba po ovéfeni uZziteCnosti tohoto derivitu z lidské krve jako souédsti aktivniho
prostfedku a s pfihlédnutim k urfenému tlelu aktivniho prostfedku odborné stanovisko EMEA,
k jakosti a bezpelnosti tohoto derivitu z lidské krve, véetné klinicky ovéfeného rizika zaclenéni
derivatu z lidské krve do aktivniho prostfedku.

Jsou-li provddény zmény na ltce nebo derivitu z lidské krve zallenénych do aktivniho prostfedku
podle predchozich odstavci, zejména pokud jde o jejich vyrobni postupy, musi byt o zménich
informovédna notifikovand osoba, a ta pozidi o odborné stanovisko pro 1éCivé pfipravky nebo
derivaty z lidské krve trad, ktery vydal pavodni odborné stanovisko, aby bylo potvrzeno, Ze jakost
a bezpecénost pouziti této litky nebo derivitu z lidské krve je zachovana. Bylo-li ptivodni odborné
stanovisko vyddno Ustavem, pak je tstav povinen ptihliZet k tdajim z hlediska uZite¢nosti zaclenéni
litky nebo derivitu z lidské krve do aktivniho prostfedku, které uvedla notifikovani osoba, aby se
yjistil, Ze zmény nemaji zddny negativni dopad na stanovené riziko pfi zaclenéni litky nebo derivitu
z lidské krve do aktivniho prostfedku.

Jestlize tustav, ktery vydal ptivodni odborné stanovisko, obdrzi informaci o litce nebo derivitu
z lidské krve, které by mohly mit vliv na stanovené riziko pfi zaclenéni litky nebo derivitu do
aktivniho prostfedku, sdéli notifikované osobé své stanovisko, zda vznika podle této informace dopad
na stanovené riziko pro zaclenéni litky nebo derivitu do aktivntho prostfedku ¢ nikoli. Notifikovand
osoba vezme v ivahu aktualizované odborné stanovisko pfi pfehodnocovani svého zdvéru z postupu
posouzeni shody.
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2%) Zikon & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménich nékterych
souvisejicich zdkont (zdkon o lé¢ivech)..

16. V priloze ¢. 1 bod 14.2.1. znf:

»14.2.1. jméno a adresa vyrobce a jméno a adresa zplnomocnéného zastupce, pokud vyrobce nemd
sidlo v nékterém z Clenskych statd,”.

17. V pftiloze &. 1 se na konci bodu 14.2.10. tecka
nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se bod 14.2.11., ktery zni:

»14.2.11. oznaleni, Ze aktivni prostfedek obsahuje derivét z lidské krve ve smyslu § 4 odst. 9 tohoto
e
nafizeni.”.

18. V priloze &. 1 se na konci bodu 15.10.4. tecka
nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se bod 15.10.5., ktery zni:

,»15.10.5. datum vydéni nebo posledni revize nivodu k pouziti.”.

19. V priloze &. 2 bod 2.2. zni:

»2.2.  vypracuje pisemné prohliSeni o shodé, které je povinen uchovévat. Toto prohldseni se vypracuje pro
jeden nebo vice aktivnich prostfedki presné identifikovanych nizvem aktivniho prostfedku, kédem
aktivniho prostfedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.”.

20. V pfiloze &. 2 bod 3.1.5. znf:

»3.1.5.  zavazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvani a vyhodno-
covani informaci a zkuSenosti uzivatelt ziskanych s aktivnimi prostfedky uvedenymi na trh
(déle jen ,poprodejni dozor“), vCetné ustanoveni uvedenych v pfﬂoze ¢ 7 k tomuto
nafizeni. Souldsti tohoto zdvazku je povmnost vyrobce ozndmit dstavu nezddouci
pithody'?) ihned, jakmile se o nich dozvi.*.

21. V priloze ¢. 2 bodé 3.2. se na konci druhého
odstavce dopliiuje véta , To zahrnuje zejména odpovi-
dajici dokumentaci, udaje a zdznamy vzniklé na zikladé
postupt uvedenych v bodé 3.2.3.%.

22. V ptiloze & 2 se za bod 3.2.2.2. vklidd bod
3.2.2.3., ktery zni:

»3.2.2.3. pokud ndvrh, vyrobu nebo Vystupm kontrolu a zkousky aktivnich prostfedka
nebo jejich &4sti provadl tfeti osoba, metody sledovdni uéinného fungovam
systému jakosti, a zejména zpusob a rozsah kontroly vykondvané nad tfeti
osobou,“.

23. V pfiloze & 2 se za bod 3.2.3.2. vklddaji body
3.2.3.3 az 3.2.3.5, které zngji:

»3.2.3.3. prohldSeni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako svou integrilni souldst litku
nebo derivit z lidské krve uvedené v bodé 10. piilohy ¢ 1 k tomuto nafizeni,
a idaje o zkouskich provedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni
bezpecnosti, jakosti a uZiteénosti této litky nebo derivitu z lidské krve
s prihlédnutim k uréenému tlelu pouZiti aktivniho prostiedku,

3.2.34. preklinické hodnoceni,
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3.2.3.5.  klinické hodnoceni podle pfilohy &. 7 tohoto nafizeni;“.

24. V priloze €. 2 bodé 3.3. se véta ¢tvrtd nahrazuje
vétou ,Souldsti posouzend je inspekéni prohlidka v pro-
voznich prostorach vyrobce a v nileZité odiivodnénych
ptipadech i kontrola vyrobnich postupli v prostorich
dodavatelt nebo smluvnich partnerti vyrobce.*.

25. V pfiloze &. 2 bod 4.2.1. znf:

»4.2.1.

ndvrh, vyrobu a funkéni zpusobilost doty¢ného aktivniho prostfedku a musi obsahovat
dokumenty potfebné pro posouzeni, zda aktivni prostfedek spliiuje pozadavky tohoto
nafizeni, a zejména bodu 3.2.3. a 3.2.4. této prilohy,“.

26. V priloze &. 2 bod 4.2.5. zni:

»4.2.5.

klinické hodnoceni podle pfilohy ¢&. 7 k tomuto nafizeni,“.

27. V pfiloze &. 2 bod 4.3. zni:

»4.3.  Pusobnost notifikované osoby

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

Notifikovand osoba prezkoumd Zidost, a jestlize aktivni prostfedek vyhovuje ustanovenim
tohoto nafizeni, vydd Zadateli certifikdt ES pfezkoumani ndvrhu. Notifikovand osoba muze
pozadat, podle svého uvéZeni, o doplnéni Zidosti dalsimi zkouskami nebo dukazy, které ji
umozni posoudit shodu aktivntho prostfedku s pozadavky tohoto nafizeni. Certifikit ES
prezkoumdni ndvrhu musi obsahovat zavéry prezkoumdni, podminky platnosti certifikitu,
udaje potfebné k identifikaci schvileného ndvrhu aktivniho prostfedku, popiipadé popis
uréeného ucelu pouziti aktivniho prostredku.

V piipadé aktivnich prostfedkti uvedenych v bodé 10.2. pfilohy ¢&. 1 k tomuto nafizeni pozada
notifikovand osoba, v souladu s bodem 10.2. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni, pfed pfijetim
rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z prislusnych dradi clenskych stitd Evropskych
spoleCenstvi, v Ceské republice tstav, nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko pozddan tstav,
vypracuje odborné stanovisko do 210 dnli ode dne obdrZzeni tiplné dokumentace. Odborné
stanovisko pfisluiného uradu ¢lenského stitu Evropskych spolecenstvi nebo EMEA musi byt
zahrnuto do dokumentace tykajici se aktivniho prostfedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani
rozhodnuti vénuje tomuto odbornému stanovisku nélezitou pozornost a své konecné
rozhodnuti sdéli pfislusnému ufadu nebo EMEA, ktery toto odborné stanovisko vydal.

V ptipadé aktivnich prostfedkt 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 nilezitou
pozornost. Notifikovani osoba nesmi vydat certifikdt, pokud je odborné stanovisko EMEA
nepfiznivé. Své koneéné rozhodnuti sdéli EMEA.“.

28. V pfiloze &. 2 bod 5.2.2. zni:

»5.2.2.

udaje pozadované v &isti systému jakosti tykajici se ndvrhu, jako jsou vysledky analyz,
vypocltl, zkousek, preklinické a klinické hodnocent, pldn ndsledného klinického sledovani po
uvedeni na trh nebo do provozu a pfipadné vysledky nasledného klinického sledovéni a dalsi
pfipadné vysledky,*.

29. V pfiloze &. 2 bod 6.1. zni:

»6.1.  Po dobu nejméné 15 let ode dne vyroby posledniho aktivniho prostfedku vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zdstupce uchovava pro potiebu pfislusnych organt sttni sprivy
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6.1.1. pisemné prohldseni o shodé,

6.1.2. dokumentaci systému jakosti podle bodu 3.1.2. této prilohy, a zejména dokumentaci, udaje
a zaznamy uvedené v bodé 3.2.3. této prilohy,

6.1.3. dokumentaci zmén podle bodu 3.4. této pfilohy,
6.1.4. dokumentaci podle bodu 4.2. této prilohy,

6.1.5. certifikity a jiné dokumenty notifikované osoby podle bodt 3.4., 4.3. a 5.3. této pfilohy.“.

30. V piiloze ¢. 2 se bod 6.3. zrusuje.

31. V pfiloze &. 2 se dopliiuje bod 7., ktery zni:

,»7. Pouziti pro aktivni prostfedky uvedené v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravotnickych prostfedcich.

Po dokonceni vyroby kazdé sarze aktivnich prostfedki uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravot-
nickych prostfedcfch uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o uvolnéni $arze takovych aktivnich prostfedka
a za8le ji certifikdt tykajici se uvolnéni Sarze derivitu z lidské krve p0u21teho v tomto aktivnim prostfedku,
Vydany prlslusnou laborato#i uréenou k tomuto téelu &lenskym stitem, v Ceské republice v souladu se
zvldStnim pravnim predpisem®).«.

32. V pfiloze & 3 bod 3.1. zni:
»3.1.  celkovy popis typu, vCetné vech plinovanych variant, a jeho urfend pouzitd,“.

33. V pfiloze & 3 body 3.5. az 3.9. zndji:

»3.5.  vysledky provedenych konstrukénich vypocta, analyzy rizik, vyzkumd, technickych zkousek a dalsi
pripadné vysledky,

3.6.  prohldSeni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako svou integrilni soudast litku nebo derivét z lidské
krve uvedené v bodé 10. pfilohy ¢&. 1 k tomuto nafizeni, a udaje o zkouskich provedenych v této
souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpefnosti, jakosti a uZiteénosti této litky nebo derivitu
z lidské krve s prihlédnutim k uréenému uéelu aktivniho prosttedku,

3.7.  preklinické hodnocenti,

3.8.  klinické hodnoceni podle prilohy ¢. 7 k tomuto nafizeni,

3.9.  névrh pfibalové informace.“.

34. V pfiloze & 3 bod 5. znt:

»5. Podminky vydani dokumentt notifikovanou osobou.

5.1.  Jestlize typ spliluje ustanoveni tohoto nafizeni, vydd notifikovand osoba Zadateli certifikit ES
prezkouseni typu. K certifikitu ES prezkouSeni typu musi byt pfilozeny odpovidajici &asti
dokumentace; kopie uchovévé notifikovand osoba. Certifikit ES pfezkouSeni typu musi obsahovat

P p yPp

5.1.1. jméno, popiipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista podmkam jestlize
vyrobcem je fyzickd osoba Zijici v zahrani¢i, jméno, popiipadé jména a prijment, adresu
trvalého pobytu vyrobee, ]esthze mé trvaly pobyt v Ceské republice; obchodni firmu nebo

ndzev, sidlo a adresu provozovny, jde-li o pravnickou osobu,

5.1.2.  zdvéry posouzeni, podminky platnosti a idaje potfebné k identifikaci schvéleného typu.

5.2.  V pfipadé aktivnich prostfedkd uvedenych v bodé 10.2. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni pozada
notifikovand osoba, v souladu s bodem 10.2. pfilohy ¢&. 1 k tomuto nafizeni, pfed pfijetim rozhodnuti
o odborné stanovisko jeden z pfislusnych drada clenskych stita Evropskych spoleCenstvi, v Ceské
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republice Ustav, nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko pozidin dstav, vypracuje odborné
stanovisko do 210 dntt ode dne obdrZeni tplné dokumentace. Odborné stanovisko prislusného tradu
Clenského stitu Evropskych spolecenstvi nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se
aktivniho prostfedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje tomuto odbornému
stanovisku nilezitou pozornost a své konecné rozhodnuti sdéli pfislusnému uradu nebo EMEA,
ktery toto odborné stanovisko vydal.

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

35. V priloze €. 3 bodé 7.3. se slova ,kopii certi-

fikdtu ES prezkouSeni typu a jejich dodatkt po dobu
nejméné 5 let po vyrobeni posledniho aktivniho pro-
stfedku,” nahrazuji slovy ,kopii certifikit ES pre-
zkouSeni typu a jejich dodatki po dobu nejméné

15

let po vyrobeni posledniho aktivniho prostfedku,”.
36. V piiloze ¢. 3 se bod 7.4. zrusuje.

37. V priloze ¢ 4 bodé 1. se slovo ,,Ovéfovani®

nahrazuje slovy ,ES ovéfovani“.

»4

”7'

”2'

38. V priloze ¢. 4 bod 4. zni:

Vyrobce poskytuje zdruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup k ziskdvani a vyhodnocovani
informaci a zkuSenosti uZzivatelt s aktivnimi prostfedky, které uvedl na trh, a v ndvaznosti na uvedenou
ginnost provadét odpovidajici nutnd opatfeni (poprodejni dozor) vietné ustanoveni obsaZenych v pfiloze
¢ 7 k tomuto nafizeni. Dile se vyrobce zavazuje oznamovat tstavu nezddouci pfihody, jakmile se o nich
dozvi.”.

39. V priloze & 4 bod 6.3. zni:

»,6.3.  Statistické ovéfovani zdravotnickych prostfedkd srovndvinim nebo méfenim vyuZzivd prejimaci pliny
s operativnimi charakteristikami, které zajistuji vysokou droveti bezpecnosti a funkéni zpusobilosti
podle nejnovéjsich poznatkli védy a techniky. Prejimaci pliny jsou stanoveny podle harmonizova-
nych norem podle § 4 odst. 2 s pfihlédnutim k povaze danych skupin zdravotnickych prostfedka.®.

40. V priloze €. 4 se dopliuje bod 7., ktery zni:

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

Po dokonéeni vyroby kazdé Sarze aktivnich prostfedkti uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravot-
nickych prostfedcich uvédomi V}’Irobce notifikovanou osobu o uvolnéni Sarze téchto aktivnich prostfedka
a zasle ji certifikit tykajici se uvolnéni Sarze derivitu z lidské krve pou21teh0 v tomto aktivnim prostfedku,
Vydany prlslusnou laborato#{ uréenou k tomuto téelu &lenskym stitem, v Ceské republice v souladu se
zvld$tnim pravnim predpisem®®).«.

41. V pfiloze ¢&. 5 bod 2. zni:

ES prohlé§eni o shodés typem je souldsti postupu, kterym vyrobce plnici zdvazky podle bodu 1. této prilohy
zaruCuje a prohlasuje, Ze pfislusné aktivni prostredky odpov1da { typu popsanému v certifikitu ES
prezkouseni typu a spliiuji ustanoveni tohoto nafizeni, ktera se na né vztahuji.

Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zistupce

2.1.  opatfuje aktivni prostfedky oznaenim CE podle § 5, k némuZ je pfipojeno identifikaéni &islo
ptislusné notifikované osoby, a
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2.2.  vypracuje pisemné prohldseni o shodg, které je povinen uchovévat. Toto prohldSeni se vypracuje pro
jeden nebo vice vyrobenych aktivnich prostfedkti prokazatelné identifikovanych ndzvem aktivniho
prostfedku, kédem aktivntho prostfedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.”.

42. V pfiloze €. 5 bod 3.1.6. zni:

»3.1.6. zévazek vyrobce, ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup Vyhodnocovém’
zkuSenosti ziskanych s aktivnimi prostfedky uvedenym1 na trh (poprodejni dozor) véetné
ustanoveni uvedenych v priloze ¢ 7 k tomuto nafizeni. Souldsti tohoto zdvazku je povinnost
vyrobce oznimit Gstavu nezddouci pithody'?) ihned, jakmile se o nich dozvi.*

43. V piiloze & 5 se za bod 3.2.2.2. vklid4 bod
3.2.2.3., ktery znf:

»3.2.2.3. pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky aktivnich prostfedkd nebo
jejich &asti provadi tfeti osoba, metody sledovani tcinného fungovani systému
jakosti, a zejména zpusob a rozsah kontroly vykondvané nad tfeti osobou,”

44. V priloze ¢. 5 se za bod 4.2.1. vkldd4 novy bod
4.4.2. ktery znf:

»4.2.2.  technickou dokumentaci,“

Dosavadni bod 4.2.2. se oznacuje jako bod 4.2.3.

45. V pfiloze &. 5 se dopliiuje bod 6., ktery zni:

»6. Pouzitl pro aktivni prostfedky uvedené v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravotnickych pro-
stfedcich.
Po dokonéeni vyroby kazdé Sarze aktivnich prostfedkii uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravot-
nickych prostfedcich uvédomi V}'Irobce notifikovanou osobu o uvolnéni 3arze téchto aktivnich prostfedkt
a zasle ji certifikdt tykajici se uvolnéni Sarze derivitu z lidské krve pouz1teho v tomto aktivnim prostfedku,
Vydany prlslusnou laboratofi uréenou k tomuto Géelu &lenskym stitem, v Ceské republice v souladu se
zvld$tnim pravnim predpisem?®®)..

46. V pfiloze & 6 bod 2.1. véetné poznidmky pod
carou ¢. 22a zni:

»2.1.  zakdzkového aktivniho prostfedku

2.1.1.  jméno, poprlpade ména, a ptijmeni vyrobce, adresu a mista podnikani, jestlize vyrobcem je
fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu, adresu sidla, jestlize Vyrobcem je pravnickd osoba,

2.1.2. ddaje potfebné pro identifikaci dotyéného aktivniho prostredku,

2.1.3. prohlaseni, Ze tento aktivni prostfedek je uren vyluéné pro uréitého pacienta s uvedenim
jeho pfijmeni,

2.1.4. pifjmeni zdravotmckeho pracovnika kvalifikovaného v souladu se zvld§tnim prdvnim
predplsem %), ktery tento aktivni prostredek predepsal, a ndzev nebo obchodm firmu osoby
opravnéné poskytovat zdravotni pé&i podle zvldstnich pravnich predpisa®®), kterd bude tento
aktivni prostfedek implantovat, jestlize to pfichdzi v tvahu,

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

2.1.6. prohldsSeni, Ze tento aktivni prostfedek vyhovuje zdkladnim pozadavkim podle pfilohy ¢&. 1
k tomuto nafizeni, popfipadé tidaj uvddéjici, které z téchto pozadavku nejsou zcela splnény,
véetné uvedeni diavodd,
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223)

Zikon &. 95/2004 Sb., o podminkdch ziskdvani a uzndvéni

odborné zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani
lékate, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozdgsich

predpist.

Zakon & 96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uzndvani
zpusobilosti k vykonu nelékatfskych zdravotnickych povo-
léni a k vykonu &innosti souvisejicich s poskytovdnim zdra-
votni péée a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkona (zékon
o nelékatskych zdravotnickych povolanich), ve znéni poz-

dgjsich predpist.”

47. V pfiloze & 6 bod 2.2. zni:

»2.2.  pro aktivni prostfedky urené ke klinickym zkouskdm podle pfilohy &. 7 k tomuto nafizent:

2.2.1.
2.2.2.
2.2.3.
2.2.4.
2.2.5.
2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.2.9.
2.2.10.

udaje umozZiujici identifikaci dotyénych aktivnich prostfedkd,
pln klinickych zkousek,

soubor informaci pro zkousejiciho,

potvrzeni o pojiSténi subjektd,

dokumenty pouzité k ziskdni informovaného souhlasu,

prohlaseni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako svou integrilni soucdst litku nebo derivit
z lidské krve uvedené v bodé 10. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni,

stanovisko pfislusné etické komise a podrobné idaje k hlediskiim, na kterd se toto stanovisko
vztahuje,

jméno zdravotnického pracovnika kvalifikovaného v souladu s jinym pravnim predpisem?**),

nebo jiné opravnéné osoby a instituce povérené zkouskami,
misto, datum zahdjeni a plinované trvini klinickych zkousek,
prohlaseni, Ze doty¢ny aktivni prostfedek spliiuje zikladni pozadavky kromé hledisek, kterd

tvofi predmét zkousek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla pfijata veskerd preventivni
opatfeni k ochrané zdravi a bezpenosti pacienta.”.

48. V pfiloze & 6 bod 3.1. znf:

»3.1.  u zakdzkovych aktivnich prostfedki dokumentaci, kterd uvede misto nebo mista vyroby a umozni
pochopeni ndvrhu, vyroby a funkéni zpusobilosti aktivniho prostfedku, véetné olekdvané funkéni
zpusobilosti, aby bylo mozné posoudit shodu s pozadavky tohoto nafizeni,”.

49. V priloze €. 6 bod 3.2.1. zni:

»3.2.1.

celkovy popis aktivniho prostfedku a jeho uréend pouziti,“.

50. V priloze & 6 bodé 3.2.4. se slova ,seznam
harmonizovanych norem® nahrazuji slovy ,vysledky
analyzy rizik a seznam norem podle § 4 odst. 2,

51. V pfiloze &. 6 se za bod 3.2.4. vklidd novy bod

3.2.5., ktery zni:
»3.2.5.

pokud aktivni prostfedek obsahuje jako svou integrilni souddst litku nebo derivit z lidské
krve uvedené v bodé 10 pfilohy & 1 k tomuto nafizeni, tidaje o zkouskich provedenych
v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uziteCnosti této litky
nebo derivitu z lidské krve s pfihlédnutim k urcenému tcelu pouziti aktivntho prostredku,*.
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Dosavadni bod 3.2.5. se oznacuje jako bod 3.2.6.

52. V priloze &. 6 se dopliuji body 4. a 5., které

zngi:

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

5. U zakdzkovych aktivnich prostfedkd musi vyrobce vyhodnocovat a dokumentovat zku$enosti ziskané s vy-
robenymi aktivnimi prostfedky, véetné postupu podle ustanoveni uvedenych v pfiloze & 7 k tomuto nafizeni,
a vhodnym zpisobem providét nezbytnd ndpravnd opatfeni. Souédsti tohoto zivazku je povinnost vyrobce
ozndmit dstavu jednak nezddouci pfihody ihned, jakmile se o nich dozvi, a jednak pfislusnd ndpravni opa-

treni.”.

53. V piiloze ¢. 7 nadpis znf: ,KLINICKE HOD-
NOCENI,

54. V pfiloze & 7 bod 1. zni:

,1. Obecn4 ustanoveni

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Obecné plati, ze potvrzeni shody s pozadavky, které se tykaji vlastnosti a funkéni zpusobilosti podle
bodu 1. a 2. prilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni za béZnych podminek pouZiti aktivniho prostredku,
a hodnoceni vedlejsich a¢inka a pfijatelnosti rizika uvedené v bodé 5. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni
musi byt zaloZeny na klinickych tdajich. Vyhodnoceni téchto tidaja (dile jen ,klinické hodnoceni®),
ptipadné 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, kterd se
vztahuje k bezpecénosti, funkéni zptsobilosti, vlastnostem nivrhu a uréenému tlelu pouZiti
aktivniho prostredku, jestlize

1.1.1.1.  existuje diikaz rovnocennosti aktivniho prostfedku s prostfedkem, kterého se ddaje
tykaji, a

1.1.1.2.  udaje nalezité dokazuji shodu s pfislusnymi zikladnimi pozadavky, nebo
1.1.2. na kritickém hodnoceni vysledka vSech provedenych klinickych zkousek, nebo
1.1.3. na kritickém hodnoceni shrnutych klinickych udaji podle bodt 1.1.1. a 1.1.2.

Klinické zkousky se provddéji vzdy, kromé ¥ddné odivodnénych pfipadt, kdy se lze spolehnout na
existujici klinické adaje.

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

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 ndsledné klinické
sledovani po uvedeni na trh jako soulist plinu dozoru po uvedeni aktivnich prostfedkd na trh
povazovino za nezbytné, musi to byt nileZité odiivodnéno a zdokumentovino.

Neni-li prokdzani shody se zdkladnimi pozadavky zaloZzené na klinickych ddajich povazovino za
vhodné, musi byt kazdé jiné prokdzini shody se zdkladnimi pozadavky nilezité¢ odivodnéno na
zaklad¢ fizeni rizika a s ohledem na zvlistni povahu interakce aktivniho prostfedku a téla, na
zamySlené klinické vykony a na tvrzeni vyrobce. Dostateénost prokizini shody se zikladnimi
pozadavky pouze hodnocenim vykonu, srovnivacim testovinim a preklinickym hodnocenim musi
byt fddné odivodnéna.

Na veskeré tdaje se vztahuje povinnost mlenlivosti, kromé pfipadu, kdy je jejich poskytnuti
povazovino za nezbytné.“.
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55. V priloze & 7 bod 2.3. zni:

»2.3.

Provadéni klinickych zkousek

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

Klinické zko.u§21§y musi byt provddény podle plinu klinickych zkousek schvéileného
etickou komisi*>)

Klinické zkousky musi obsahovat odpovidajici poet pozorovéni, aby byla zarucena védecka
platnost zdvéru.

Klinické zkousky musi byt providény za okolnosti rovnocennych podminkim pouziti
aktivniho prostedku.

Prostfednictvim klinickych zkouSek musi byt ovéfeny pfislusné vlastnosti aktivniho
prostfedku, vCetné bezpecnosti a funkéni zpusobilosti, a vliv tohoto aktivniho prostfedku
na pacienta.

Veskeré zdvazné nepfiznivé uddlosti musi byt plné zaznamendny a neprodlené oznimeny
viem pfislusnym orgdntim &lenskych stitl, v nichZ probihaji klinické zkousky.

Klinické zkousky jsou provddény na odpovédnost zdravotnického pracovnika kvalifikova-
ného v souladu se zvldstnim pravnim predpisem®*?), nebo osoby oprivnéné k providéni
klinickych zkousek a ve vhodném prostiedi.

Po ukonéeni klinickych zkouSek se zpracovdvd zdvérednd pisemnd zprdva, kterd musi
obsahovat kritické posouzeni viech tdajii shromazdénych béhem klinickych zkousek.“.

ClL 11
Utinnost
Toto nafizeni nabyvi dlinnosti dnem 21. bfezna
2010.

Pfedseda vlady:
v z. PhDr. Kohout v. r.

mistopredseda vlddy a ministr zahraniénich véci

Ministryné zdravotnictvi:

Mgr. Juraskova, Ph.D., MBA v. r.
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SDELENT
Ministerstva prace a socidlnich véci
ze dne 18. srpna 2009

o zévaznosti Kolektivni smlouvy vyssiho stupné

Ministerstvo prace a socidlnich véci podle § 7 zikona & 2/1991 Sb., o kolektivnim vyjedndvéni, ve znéni
zikona ¢&. 519/1991 Sb., zikona &. 118/1995 Sb., zikona &. 155/1995 Sb., zikona ¢&. 220/2000 Sb., zdkona &. 151/
/2002 Sb., ndlezu Ustavniho soudu vyhldseného pod &. 199/2003 Sb., zdkona & 255/2005 Sb., zdkona & 112/2006
Sb., zdkona ¢&. 189/2006 Sb. a zdkona &. 264/2006 Sb., sdéluje, Ze Kolektivni smlouva vyssiho stupné ze dne
4. prosince 2008 na rok 2009 uzaviend mezi Odborovym svazem pracovnikd dfevozpracujicich odvétvi, lesniho
a vodniho hospodéfstvi v CR a Cesko-moravskym odborovym sdruzenim na strané jedné a Asociaci Ceského
papirenského primyslu na strané druhé je po vyhldseni tohoto sdéleni ve Sbirce zdkont zdvaznd i pro dalsi
zaméstnavatele s prevazujici ¢innosti v odvétvi oznaleném kédy odvétvové klasifikace ekonomickych Cinnosti
CZ-NACE 17.11, 17.12, 17.21, 17.22, 17.23 a 17.29.

S obsahem Kolektivni smlouvy vyssiho stupné se lze sezndmit na dfadech price a na internetovych strankich
Ministerstva price a socidlnich véci (www.mpsv.cz).

Ministr:
JUDr. Simerka v. r.



Castka 92 Sbirka zikond 2009 Strana 4395




stka 92

(@23
SN

Strana 4396 Sbirka zikond 2009

09

8591449092012
ISSN 1211-1244

Vydavi a tiskne: Tiskdrna Ministerstva vnitra, p. 0., Bartifikova 4, post. schr. 10, 149 01 Praha 415, telefon: 272 927 011, fax: 974 887 395 — Redakce:
Ministerstvo vnitra, Nam. Hrdind 1634/3, post. schr. 155/SB, 140 21 Praha 4, telefon: 974 817 287, fax: 974 816 871 — Administrace: pisemné
objednavky predplatného, zmény adres a poétu odebiranych vytiski — MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bfeclav, fax: 519 321 417,
e-mail: sbirky@moraviapress.cz. Objedndvky ve Slovenské republice pfijimd a titul distribuuje Magnet-Press Slovakia, s. r. 0., Teslova 12,
821 02 Bratislava, tel.: 00421 2 44 45 46 28, fax: 00421 2 44 45 46 27. Roéni pfedplatné se stanovuje za dodavku kompletniho roéniku veetné rejstitku
z predchizejictho roku a je od predplatiteld vybirdno formou ziloh ve vysi oznimené ve Sbirce zdkontl. Zavérecné vytuctovani se provadi po dodéni
kompletniho ro¢niku na zdkladé poétu skuteéné vydanych &stek (prvni ziloha na rok 2009 éni 5 000,— K&, druhd ziloha ¢ini 3 500,— K¢) — Vychdzi
podle potteby — Distribuce: MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bfeclav, celoro¢ni pfedplatné — 516 205 176, 516 205 175, objednavky
jednotlivych &dstek (dobirky) — 516 205 175, objednavky-knihkupci — 516 205 175, faxové objednivky — 519 321 417, e-mail — sbirky@moraviapress cz,
zelend linka — 800 100 314. Internetové prodejna: www.sbirkyzakonu.cz — Drobny prodej — Benesov: Oldfich HAAGER, Masarykovo nam. 231;
Brno: Ing. Jifi Hrazdil, Vranovskd 16, SEVT, a. s., Ceskd 14; Ceské Budéjovice: SEVT, a. s., Ceski 3, tel.: 387 319 045; Cheb: EFREX, s. r. o,
Karlova 31; Chomutov: DDD Knihkupectvi — Antikvariit, Rusk4 85; Kadafi: Knihafstvi — Pfibikova, J. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu
1953, tel.: 312 248 323; Klatovy: Krameriovo knihkupectvi, ndm. Miru 169; Liberec: Podjestédské knihkupectvi, Moskevskd 28; LitoméFice: Jaroslav
Tvrdlk Stursova 10, tel.: 416 732 135, fax: 416 734 875; Most: Knihkupectvi ,U Kmhomlla , Ing. Romana Kopkov4, Moskevska 1999; Olomouc:
ANAG, spol. s r. 0., Denisova &. 2, Zdenék Chumchal — Knihkupectvi Tycho, Ostruznickd 3, Knihkupectvi SEVT, a. s., Ostruznickd 10; Ostrava:
LIBREX, Nédrazni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Denisova 1; Otrokovice: Ing. Kuletik, Jungmannova 1165; Pardubice: LEfHANEC,

s. 1. 0., tfida Miru 65; Plzeni: Typos, tiskarské zavody s. r. o., Uslavsks 2, EDICUM, Bacickd 15, Technické normy, Na Roudné 5, Vydavatelstvi
a naklad Ales Cenék, ndm. Ceskych bratif 8; Praha 1: NEOLUXOR Na Pori&i 25, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35, NEOLUXOR s. r. o.,
Viclavské ndm. 41; Praha 4: SEVT, a. s., Jihlavskd 405; Praha 5: SEVT, a. s., E. Peskové 14; Praha 6: PPP - Statikova Isabela, Puskinovo nim. 17,
PERIODIKA, Komornickd 6; Praha 8: Specializované prodejna Sbirky zdkont, Sokolovska 35, tel.: 224 813 548; Praha 9: Abonentni tiskovy servis-
-Ing. Urban, Jabloneckd 362, po—pd 7-12 hod., tel.: 286 888 382, e-mail: tiskovy.servis@abonent.cz, DOVOZ TISKU SUWECO CZ, Kle¢ikova 347;
Praha 10: BMSS START, s.r.o0., Vinohradskd 190, MONITOR CZ, s. r. o.,Tfebohostickd 5, tel.: 283 872 605; Pferov: Odborné knihkupectvi,
BartoSova 9, Jana Honkovi- YAHO -i-centrum, Komenského 38; Sokolov: KAMA, Kalousck Milan, K. H. Borovského 22, tel./fax: 352 605 959;
Tabor: Milada Simonova — EMU, Zavadilski 786; Teplice: Knihkupectvi L& N, Kapelni 4; Usti nad Labem: PNS Grosso s.r.o., Haviiskd 327,
tel.: 475 259 032, fax: 475 259 029, Kartoon, s. r. 0., Solvayova 1597/3, Vazby a dopliovini Sbirek zikond vcemné dopravy zdarma, tel.+fax:
475 501 773, www.kartoon.cz, e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zabieh: Mgr. Ivana Patkovd, Zizkova 45; Zatec: Simona Novotni, Brizda-prodejna
u pivovaru, Zizkovo nim. 76, Jindfich Prochdzka, Bezdékov 89 — Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904. Distribu¢ni podminky pfedplatného: jednotlivé
tastky j sou expedoviny neprodlen¢ po dodam z tlskarny Ob]ednavky noveho predplameho sou Vynzovany do 15 dnu a prav1de1ne dodavky jsou
jsou doposﬂany jednordzové. Zmény adres a poctu odebiranych vytiski jsou provadeny do 15 dnd. Reklamace: informace na tel. &isle 516 205 175.
V pisemném styku vzdy uvddéjte ICO (pravnickd osoba), rodné cislo (fyzwka osoba). Podvani novinovych zisilek povoleno Ceskou postou, s. p.,
Odstépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brng & j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.



