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NAŘÍZENÍ VLÁDY

ze dne 27. července 2009,

kterým se mění nařízení vlády č. 154/2004 Sb.,
kterým se stanoví technické požadavky na aktivní implantabilní zdravotnické prostředky
a kterým se mění nařízení vlády č. 251/2003 Sb., kterým se mění některá nařízení vlády

vydaná k provedení zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky
a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů

Vláda nařizuje podle § 22 zákona č. 22/1997 Sb.,
o technických požadavcích na výrobky a o změně
a doplnění některých zákonů, ve znění zákona č. 71/
/2000 Sb. a zákona č. 205/2002 Sb., (dále jen „zákon“)
k provedení § 2 písm. b), c) a d), § 3 odst. 2, § 11
odst. 1 a 2, § 11a odst. 2, § 12 a 13 zákona a k provedení
zákona č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích
a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění
zákona č. 130/2003 Sb., zákona č. 274/2003 Sb. a zákona
č. 58/2005 Sb., (dále jen „zákon o zdravotnických pro-
středcích“):

Čl. I

Nařízení vlády č. 154/2004 Sb., kterým se stanoví
technické požadavky na aktivní implantabilní zdravot-
nické prostředky a kterým se mění nařízení vlády
č. 251/2003 Sb., kterým se mění některá nařízení vlády
vydaná k provedení zákona č. 22/1997 Sb., o technic-
kých požadavcích na výrobky a o změně a doplnění
některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů, se
mění takto:

1. § 1 včetně poznámky pod čarou č. 1 zní:

„§ 1

(1) Toto nařízení zapracovává příslušné předpisy
Evropských společenství1) a upravuje technické poža-
davky na aktivní implantabilní zdravotnické pro-
středky (dále jen „aktivní prostředky“). Aktivními pro-
středky jsou zdravotnické prostředky podle § 2 odst. 2
písm. f) zákona o zdravotnických prostředcích včetně
veškerého příslušenství podle § 2 odst. 3 zákona o zdra-
votnických prostředcích. Aktivní prostředky mohou
být vyráběny i s integrovaným léčivem nebo derivátem
z lidské krve podle § 2 odst. 2 písm. b) nebo g) zákona
o zdravotnických prostředcích, a dále jako zakázkové
zdravotnické prostředky nebo zdravotnické prostředky
určené pro klinické zkoušky podle § 2 odst. 2 písm. d)
nebo e) zákona o zdravotnických prostředcích.

(2) Toto nařízení se vztahuje i na aktivní pro-
středky určené k podání léčiva.

(3) Toto nařízení se nevztahuje na

a) léčivé přípravky podle zákona o léčivech,

b) lidskou krev, výrobky z krve, lidskou krevní plaz-
mu nebo krevní buňky lidského původu ani na
prostředky obsahující v době svého uvedení na
trh takovéto výrobky z krve, plazmy nebo buňky,
s výjimkou prostředků uvedených v § 2 odst. 2
písm. g) zákona o zdravotnických prostředcích,

c) transplantáty, tkáně nebo buňky lidského původu
a výrobky obsahující tkáně nebo buňky lidského
původu nebo z nich odvozené, s výjimkou pro-
středků uvedených v § 2 odst. 2 písm. g) zákona
o zdravotnických prostředcích,

d) transplantáty, tkáně nebo buňky zvířecího pů-
vodu, s výjimkou prostředků vyrobených s využi-
tím neživé zvířecí tkáně nebo neživých výrobků ze
zvířecí tkáně odvozených.

1) Směrnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. června 1990 o sbli-
žování právních předpisů členských států pro aktivní im-
plantabilní zdravotnické prostředky.
Směrnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. června 1993 o zdra-
votnických prostředcích.
Směrnice Rady 93/68/EHS ze dne 22. července 1993, kterou
se mění směrnice 87/404/EHS (jednoduché tlakové ná-
doby), 88/378/EHS (bezpečnost hraček), 89/106/EHS (sta-
vební výrobky), 89/336/EHS (elektromagnetická kompati-
bilita), 89/392/EHS (strojní zařízení), 89/686/EHS (osobní
ochranné prostředky), 90/384/EHS (váhy s neautomatickou
činností), 90/385/EHS (aktivní implantabilní zdravotnické
prostředky), 90/396/EHS (spotřebiče plynných paliv), 91/
/263/EHS (telekomunikační koncová zařízení), 92/42/EHS
(nové teplovodní kotle na kapalná nebo plynná paliva) a 73/
/23/EHS (elektrická zařízení určená pro používání v urči-
tých mezích napětí).
Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze
dne 5. září 2007, kterou se mění směrnice Rady 90/385/
/EHS o sbližování právních předpisů členských států týka-
jících se aktivních implantabilních zdravotnických pro-
středků, směrnice Rady 93/42/EHS o zdravotnických pro-
středcích a směrnice 98/8/ES o uvádění biocidních pří-
pravků na trh.“.
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2. § 4 včetně nadpisu a poznámky pod čarou č. 7
zní:

„§ 4

Obecné zásady

(1) Aktivní prostředek musí před uvedením na trh
vyhovovat požadavkům uvedeným v příloze č. 1 k to-
muto nařízení (dále jen „základní požadavky“) a dalším
požadavkům stanoveným v tomto nařízení, které se na
tento prostředek vztahují s přihlédnutím k určenému
účelu použití. Aktivní prostředek, který je zároveň
strojním zařízením podle nařízení vlády stanovujícího
technické požadavky na strojní zařízení, musí splňovat
základní požadavky na ochranu zdraví a bezpečnost
stanovené v uvedeném nařízení do té míry, do jaké jsou
tyto základní požadavky přísnější než základní poža-
davky stanovené v příloze č. 1 k tomuto nařízení.

(2) Jestliže aktivní prostředek splňuje příslušná
ustanovení

a) harmonizované evropské normy, na niž je zveřej-
něn odkaz v Úředním věstníku Evropské unie,

b) harmonizované české technické normy přejímající
normu podle písmene a), nebo

c) zahraniční technické normy v členském státě
Evropské unie přejímající normu podle písmene a),

která se vztahují k příslušnému základnímu požadavku,
má se za to, že tento základní požadavek je splněn s při-
hlédnutím k určenému účelu použití. To neplatí, byl-li
odkaz z Úředního věstníku Evropské unie stažen.

(3) Pro účely tohoto nařízení se považuje za har-
monizovanou technickou normu podle odstavce 2 také
monografie Evropského lékopisu, zvláště o interakci
mezi léčivými přípravky a materiály použitými v aktiv-
ních prostředcích, které tyto léčivé přípravky obsahují,
za předpokladu, že odkaz na tuto monografii byl zve-
řejněn v Úředním věstníku Evropské unie. To neplatí,
byl-li odkaz na monografii z tohoto věstníku stažen.

(4) Jestliže harmonizované normy nepokrývají
zcela základní požadavky podle odstavce 2, postupuje
Úřad pro technickou normalizaci, metrologii a státní
zkušebnictví (dále jen „Úřad“) podle zákona4).

(5) Aktivní prostředky využívající jadernou ener-
gii nebo zdroje ionizujícího záření musí být posouzeny
z hlediska radiační ochrany osobou s odpovídající akre-
ditací5) pro tuto činnost a s povolením podle zvláštních
právních předpisů6).

(6) Při posuzování aktivního prostředku z hlediska
jeho elektromagnetické kompatibility se nepoužije na-
řízení vlády o technických požadavcích na výrobky
z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility.

(7) Je-li aktivní prostředek určen k podávání léči-
vého přípravku podle zvláštního právního předpisu7),
vztahuje se na něj zákon o zdravotnických prostředcích
a toto nařízení, aniž jsou dotčena ustanovení zvláštního
právního předpisu7), s ohledem na léčivý přípravek.

7) Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých
souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších
předpisů.“.

Poznámka pod čarou č. 3 se zrušuje včetně odkazů na
tuto poznámku pod čarou.

3. V § 5 odstavec 1 zní:

„(1) Výrobce opatří aktivní prostředek, který není
zakázkový ani není určen pro klinické zkoušky, před
jeho uvedením na trh nebo do provozu, označením
CE8), jestliže po posouzení shody se základními poža-
davky (dále jen „posouzení shody“) podle § 10 byl
s přihlédnutím k určenému účelu použití shledán vy-
hovujícím.“.

4. V § 6 odstavec 1 zní:

„(1) Aktivní prostředky mohou být po splnění
požadavků zákona, zákona o zdravotnických prostřed-
cích a tohoto nařízení vlády uváděny na trh nebo do
provozu, pouze za předpokladu, že jsou řádně dodány,
správně implantovány nebo instalovány, udržovány
a používány v souladu se svým určeným účelem pou-
žití.“.

5. V § 6 odstavec 3 zní:

„(3) V České republice

a) lze uvádět na trh nebo do provozu

1. aktivní prostředky, které jsou opatřeny označe-
ním CE; toto označení vyjadřuje, že byla po-
souzena shoda aktivních prostředků v souladu
s § 10 tohoto nařízení, nebo

2. zakázkové aktivní prostředky, jestliže vyhovují
podmínkám stanoveným v příloze č. 6 k tomuto
nařízení a jestliže je k nim přiloženo prohlášení
podle uvedené přílohy, které je k dispozici kon-
krétnímu pacientovi,

b) jsou aktivní prostředky určené pro klinické
zkoušky dostupné odborným lékařům, jestliže vy-
hovují podmínkám stanoveným v § 14 a v příloze
č. 6 k tomuto nařízení.

Zakázkové aktivní prostředky a aktivní prostředky
určené pro klinické zkoušky nejsou opatřovány ozna-
čením CE.“.

6. V § 6 se doplňují odstavce 5 až 8, které včetně
poznámky pod čarou č. 11a znějí:
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„(5) Jestliže výrobce, který zamýšlí uvést pod
svým jménem na trh aktivní prostředek, nemá sídlo,
jde-li o právnickou osobu, popřípadě trvalý pobyt nebo
místo podnikání, jde-li o fyzickou osobu, v žádném
z členských států Evropských společenství, pověří pro
uvádění těchto aktivních prostředků na trh zplnomoc-
něného zástupce; ten je jeho jediným zplnomocněným
zástupcem v rámci Evropských společenství.

(6) Výrobce nebo zplnomocněný zástupce, který
uvádí aktivní prostředky na zakázku na trh, sdělí před
uvedením na trh ministerstvu prostřednictvím formu-
láře podle tohoto nařízení jméno, popřípadě jména, pří-
jmení a adresu trvalého pobytu, jde-li o fyzickou
osobu, nebo obchodní firmu nebo název, sídlo a adresu
provozovny, jde-li o právnickou osobu, a popis dotče-
ných aktivních prostředků.

(7) Ministerstvo si může vyžádat, aby bylo infor-
mováno o všech údajích umožňujících identifikaci ak-
tivních prostředků společně s označováním a návody
k použití, jsou-li tyto aktivní zdravotnické prostředky
uváděny do provozu na území České republiky.

(8) Ministerstvo na požádání sdělí ostatním člen-
ským státům a Komisi údaje uvedené v odstavcích 6 a 7.

11a) § 3 písm. l) zákona č. 123/2000 Sb.“.

7. § 7 včetně nadpisu zní:

„§ 7

Uvedení aktivních prostředků na trh
a do provozu po jejich vystavování

Aktivní prostředky, které nesplňují požadavky to-
hoto nařízení, mohou být vystavovány, ale musí být
viditelně označeny tak, aby tato skutečnost byla dosta-
tečně zřejmá; tyto prostředky mohou být uvedeny na
trh nebo do provozu pouze tehdy, jestliže je výrobce
nebo zplnomocněný zástupce uvede do takového stavu,
aby byly ve shodě s požadavky stanovenými tímto na-
řízením.“.

8. § 11 zní:

„§ 11

Jestliže shoda u aktivního prostředku nebo u sku-
piny aktivních prostředků by měla být odchylně od
§ 10 tohoto nařízení posouzena použitím pouze jed-
noho z daných postupů zvoleného mezi postupy uve-
denými v § 10 nebo je třeba rozhodnout, zda konkrétní
výrobek nebo skupina výrobků spadá do jedné z definic
podle § 2 zákona o zdravotnických prostředcích, mi-
nisterstvo požádá Komisi o vyjádření.“.

9. V § 12 odstavec 4 zní:

„(4) Certifikáty notifikované osoby v souladu
s přílohami č. 2, 3 a 5 k tomuto nařízení jsou platné
po dobu nejdéle 5 let; platnost těchto certifikátů lze
prodloužit o dalších 5 let, a to na základě žádosti vý-
robce, popřípadě zplnomocněného zástupce, podané
v době uvedené ve smlouvě mezi ním a notifikovanou
osobou.“.

10. V § 14 odst. 2 písmeno b) zní:

„b) se souhlasem ministerstva, i před uplynutím
60denní lhůty, pokud příslušná etická komise vy-
dala souhlas s programem těchto zkoušek, včetně
přezkoumání plánu klinických zkoušek.“.

11. V § 14 se doplňují odstavce 3 a 4, které znějí:
„(3) Výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce

oznámí ministerstvu ukončení klinické zkoušky, včetně
jeho odůvodnění, v případě jejího předčasného ukon-
čení. Je-li klinická zkouška předčasně ukončena z bez-
pečnostních důvodů, ministerstvo předá toto oznámení
všem členským státům Evropských společenství a Ko-
misi. Výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce ucho-
vává zprávu uvedenou v bodě 2.3.7. přílohy č. 7 k to-
muto nařízení a na požádání ji předloží kontrolním
orgánům.

(4) Klinické zkoušky se provádějí v souladu s pří-
lohou č. 7 k tomuto nařízení.“.

12. V § 15 se doplňují odstavce 3 až 5, které znějí:
„(3) Notifikovaná osoba uvědomí Úřad a minister-

stvo o všech vydaných, změněných, doplněných, poza-
stavených a odňatých certifikátech, jakož i o odmítnutí
žádosti vydat certifikát, a uvědomí také ostatní notifi-
kované osoby v oblasti působnosti tohoto nařízení
o pozastavených a odňatých certifikátech, jakož i o od-
mítnutí žádosti vydat certifikát, a na požádání je infor-
muje i o vydaných certifikátech. Notifikovaná osoba
také na požádání zpřístupní veškeré informace o vyda-
ných certifikátech.

(4) Pokud notifikovaná osoba zjistí, že příslušné
požadavky tohoto nařízení nebyly výrobcem splněny
nebo nejsou nadále plněny nebo že certifikát neměl být
vydán, přijme rozhodnutí o pozastavení nebo odejmutí
vydaného certifikátu nebo omezí rozsah jeho platnosti,
pokud výrobce nezajistí shodu s příslušnými poža-
davky zavedením odpovídajících nápravných opatření.
V případě pozastavení, odnětí nebo jakéhokoli omezení
certifikátu nebo v případech, kdy může být nutný zá-
sah Úřadu, notifikovaná osoba o této skutečnosti infor-
muje Úřad. Při informování příslušných úřadů jiných
členských států a Komise o certifikátech, které notifi-
kovaná osoba pozastavila nebo odňala, se postupuje
podle zákona.
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(5) Notifikovaná osoba poskytne Úřadu na požá-
dání veškeré podstatné informace a dokumenty, včetně
rozpočtových dokumentů, umožňující ověření shody
s kritérii stanovenými v příloze č. 8 k tomuto naří-
zení.“.

13. V příloze č. 1 se doplňuje bod 5a., který zní:

„5a. Prokázání shody se základními požadavky musí obsahovat klinické hodnocení podle přílohy č. 7
k tomuto nařízení.“.

14. V příloze č. 1 se na konci bodu 9.7. doplňuje
věta „U aktivních prostředků, které obsahují progra-
mové vybavení nebo které jsou samy o sobě programo-
vým vybavením, musí být programové vybavení vali-
dováno podle nejnovějších poznatků s přihlédnutím
k zásadám vývoje životního cyklu, řízení rizika, vali-
dace a ověřování.“.

15. V příloze č. 1 body 10.1. až 10.5. včetně po-
známky pod čarou č. 20 znějí:

„10.1. Pokud aktivní prostředek obsahuje jako svou integrální součást látku, která může být při
samostatném použití považována za léčivý přípravek podle zákona o léčivech a která může působit
na tělo doplňujícím účinkem k účinku aktivního prostředku, musí být jakost, bezpečnost a užitečnost
této látky ověřena analogicky za použití metod uvedených v zákoně o léčivech.

10.2. U látek uvedených v předchozím odstavci si notifikovaná osoba po ověření užitečnosti látky jako
součásti aktivního prostředku a s přihlédnutím k určenému účelu použití aktivního prostředku
vyžádá odborné stanovisko k jakosti a bezpečnosti této látky včetně klinicky ověřeného rizika pro
začlenění dané látky do aktivního prostředku od jednoho z příslušných úřadů členských států
Evropských společenství nebo od Evropské agentury pro léčivé přípravky (European Medicines
Agency) (dále jen „EMEA“). Pokud vydává stanovisko ústav, přihlíží k výrobním postupům
a údajům o užitečnosti začlenění látky do aktivního prostředku, které uvedla notifikovaná osoba.

10.3. Pokud aktivní prostředek obsahuje jako svou integrální součást derivát z lidské krve, vyžádá si
notifikovaná osoba po ověření užitečnosti tohoto derivátu z lidské krve jako součásti aktivního
prostředku a s přihlédnutím k určenému účelu aktivního prostředku odborné stanovisko EMEA,
k jakosti a bezpečnosti tohoto derivátu z lidské krve, včetně klinicky ověřeného rizika začlenění
derivátu z lidské krve do aktivního prostředku.

10.4. Jsou-li prováděny změny na látce nebo derivátu z lidské krve začleněných do aktivního prostředku
podle předchozích odstavců, zejména pokud jde o jejich výrobní postupy, musí být o změnách
informována notifikovaná osoba, a ta požádá o odborné stanovisko pro léčivé přípravky nebo
deriváty z lidské krve úřad, který vydal původní odborné stanovisko, aby bylo potvrzeno, že jakost
a bezpečnost použití této látky nebo derivátu z lidské krve je zachována. Bylo-li původní odborné
stanovisko vydáno ústavem, pak je ústav povinen přihlížet k údajům z hlediska užitečnosti začlenění
látky nebo derivátu z lidské krve do aktivního prostředku, které uvedla notifikovaná osoba, aby se
ujistil, že změny nemají žádný negativní dopad na stanovené riziko při začlenění látky nebo derivátu
z lidské krve do aktivního prostředku.

10.5. Jestliže ústav, který vydal původní odborné stanovisko, obdrží informaci o látce nebo derivátu
z lidské krve, které by mohly mít vliv na stanovené riziko při začlenění látky nebo derivátu do
aktivního prostředku, sdělí notifikované osobě své stanovisko, zda vzniká podle této informace dopad
na stanovené riziko pro začlenění látky nebo derivátu do aktivního prostředku či nikoli. Notifikovaná
osoba vezme v úvahu aktualizované odborné stanovisko při přehodnocování svého závěru z postupu
posouzení shody.
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20) Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých
souvisejících zákonů (zákon o léčivech).“.

16. V příloze č. 1 bod 14.2.1. zní:

„14.2.1. jméno a adresa výrobce a jméno a adresa zplnomocněného zástupce, pokud výrobce nemá
sídlo v některém z členských států,“.

17. V příloze č. 1 se na konci bodu 14.2.10. tečka
nahrazuje čárkou a doplňuje se bod 14.2.11., který zní:

„14.2.11. označení, že aktivní prostředek obsahuje derivát z lidské krve ve smyslu § 4 odst. 9 tohoto
nařízení.“.

18. V příloze č. 1 se na konci bodu 15.10.4. tečka
nahrazuje čárkou a doplňuje se bod 15.10.5., který zní:

„15.10.5. datum vydání nebo poslední revize návodu k použití.“.

19. V příloze č. 2 bod 2.2. zní:

„2.2. vypracuje písemné prohlášení o shodě, které je povinen uchovávat. Toto prohlášení se vypracuje pro
jeden nebo více aktivních prostředků přesně identifikovaných názvem aktivního prostředku, kódem
aktivního prostředku nebo jiným jednoznačným odkazem.“.

20. V příloze č. 2 bod 3.1.5. zní:

„3.1.5. závazek výrobce, že zavede a bude aktualizovat systematický postup získávání a vyhodno-
cování informací a zkušeností uživatelů získaných s aktivními prostředky uvedenými na trh
(dále jen „poprodejní dozor“), včetně ustanovení uvedených v příloze č. 7 k tomuto
nařízení. Součástí tohoto závazku je povinnost výrobce oznámit ústavu nežádoucí
příhody15) ihned, jakmile se o nich dozví.“.

21. V příloze č. 2 bodě 3.2. se na konci druhého
odstavce doplňuje věta „To zahrnuje zejména odpoví-
dající dokumentaci, údaje a záznamy vzniklé na základě
postupů uvedených v bodě 3.2.3.“.

22. V příloze č. 2 se za bod 3.2.2.2. vkládá bod
3.2.2.3., který zní:

„3.2.2.3. pokud návrh, výrobu nebo výstupní kontrolu a zkoušky aktivních prostředků
nebo jejich částí provádí třetí osoba, metody sledování účinného fungování
systému jakosti, a zejména způsob a rozsah kontroly vykonávané nad třetí
osobou,“.

23. V příloze č. 2 se za bod 3.2.3.2. vkládají body
3.2.3.3 až 3.2.3.5, které znějí:

„3.2.3.3. prohlášení, zda aktivní prostředek obsahuje jako svou integrální součást látku
nebo derivát z lidské krve uvedené v bodě 10. přílohy č. 1 k tomuto nařízení,
a údaje o zkouškách provedených v této souvislosti požadovaných k posouzení
bezpečnosti, jakosti a užitečnosti této látky nebo derivátu z lidské krve
s přihlédnutím k určenému účelu použití aktivního prostředku,

3.2.3.4. preklinické hodnocení,
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3.2.3.5. klinické hodnocení podle přílohy č. 7 tohoto nařízení;“.

24. V příloze č. 2 bodě 3.3. se věta čtvrtá nahrazuje
větou „Součástí posouzení je inspekční prohlídka v pro-
vozních prostorách výrobce a v náležitě odůvodněných
případech i kontrola výrobních postupů v prostorách
dodavatelů nebo smluvních partnerů výrobce.“.

25. V příloze č. 2 bod 4.2.1. zní:

„4.2.1. návrh, výrobu a funkční způsobilost dotyčného aktivního prostředku a musí obsahovat
dokumenty potřebné pro posouzení, zda aktivní prostředek splňuje požadavky tohoto
nařízení, a zejména bodů 3.2.3. a 3.2.4. této přílohy,“.

26. V příloze č. 2 bod 4.2.5. zní:

„4.2.5. klinické hodnocení podle přílohy č. 7 k tomuto nařízení,“.

27. V příloze č. 2 bod 4.3. zní:

„4.3. Působnost notifikované osoby
4.3.1. Notifikovaná osoba přezkoumá žádost, a jestliže aktivní prostředek vyhovuje ustanovením

tohoto nařízení, vydá žadateli certifikát ES přezkoumání návrhu. Notifikovaná osoba může
požádat, podle svého uvážení, o doplnění žádosti dalšími zkouškami nebo důkazy, které jí
umožní posoudit shodu aktivního prostředku s požadavky tohoto nařízení. Certifikát ES
přezkoumání návrhu musí obsahovat závěry přezkoumání, podmínky platnosti certifikátu,
údaje potřebné k identifikaci schváleného návrhu aktivního prostředku, popřípadě popis
určeného účelu použití aktivního prostředku.

4.3.2. V případě aktivních prostředků uvedených v bodě 10.2. přílohy č. 1 k tomuto nařízení požádá
notifikovaná osoba, v souladu s bodem 10.2. přílohy č. 1 k tomuto nařízení, před přijetím
rozhodnutí o odborné stanovisko jeden z příslušných úřadů členských států Evropských
společenství, v České republice ústav, nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko požádán ústav,
vypracuje odborné stanovisko do 210 dnů ode dne obdržení úplné dokumentace. Odborné
stanovisko příslušného úřadu členského státu Evropských společenství nebo EMEA musí být
zahrnuto do dokumentace týkající se aktivního prostředku. Notifikovaná osoba při přijímání
rozhodnutí věnuje tomuto odbornému stanovisku náležitou pozornost a své konečné
rozhodnutí sdělí příslušnému úřadu nebo EMEA, který toto odborné stanovisko vydal.

4.3.3. V případě aktivních prostředků uvedených v bodě 10.3. přílohy č. 1 k tomuto nařízení musí
být odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace týkající se aktivního prostředku.
Notifikovaná osoba při přijímání rozhodnutí věnuje odbornému stanovisku EMEA náležitou
pozornost. Notifikovaná osoba nesmí vydat certifikát, pokud je odborné stanovisko EMEA
nepříznivé. Své konečné rozhodnutí sdělí EMEA.“.

28. V příloze č. 2 bod 5.2.2. zní:

„5.2.2. údaje požadované v části systému jakosti týkající se návrhu, jako jsou výsledky analýz,
výpočtů, zkoušek, preklinické a klinické hodnocení, plán následného klinického sledování po
uvedení na trh nebo do provozu a případně výsledky následného klinického sledování a další
případné výsledky,“.

29. V příloze č. 2 bod 6.1. zní:

„6.1. Po dobu nejméně 15 let ode dne výroby posledního aktivního prostředku výrobce nebo jeho
zplnomocněný zástupce uchovává pro potřebu příslušných orgánů státní správy
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6.1.1. písemné prohlášení o shodě,
6.1.2. dokumentaci systému jakosti podle bodu 3.1.2. této přílohy, a zejména dokumentaci, údaje

a záznamy uvedené v bodě 3.2.3. této přílohy,
6.1.3. dokumentaci změn podle bodu 3.4. této přílohy,

6.1.4. dokumentaci podle bodu 4.2. této přílohy,

6.1.5. certifikáty a jiné dokumenty notifikované osoby podle bodů 3.4., 4.3. a 5.3. této přílohy.“.

30. V příloze č. 2 se bod 6.3. zrušuje.

31. V příloze č. 2 se doplňuje bod 7., který zní:

„7. Použití pro aktivní prostředky uvedené v § 2 odst. 2 písm. g) zákona o zdravotnických prostředcích.
Po dokončení výroby každé šarže aktivních prostředků uvedených v § 2 odst. 2 písm. g) zákona o zdravot-
nických prostředcích uvědomí výrobce notifikovanou osobu o uvolnění šarže takových aktivních prostředků
a zašle jí certifikát týkající se uvolnění šarže derivátu z lidské krve použitého v tomto aktivním prostředku,
vydaný příslušnou laboratoří určenou k tomuto účelu členským státem, v České republice v souladu se
zvláštním právním předpisem20).“.

32. V příloze č. 3 bod 3.1. zní:

„3.1. celkový popis typu, včetně všech plánovaných variant, a jeho určená použití,“.

33. V příloze č. 3 body 3.5. až 3.9. znějí:

„3.5. výsledky provedených konstrukčních výpočtů, analýzy rizik, výzkumů, technických zkoušek a další
případné výsledky,

3.6. prohlášení, zda aktivní prostředek obsahuje jako svou integrální součást látku nebo derivát z lidské
krve uvedené v bodě 10. přílohy č. 1 k tomuto nařízení, a údaje o zkouškách provedených v této
souvislosti požadovaných k posouzení bezpečnosti, jakosti a užitečnosti této látky nebo derivátu
z lidské krve s přihlédnutím k určenému účelu aktivního prostředku,

3.7. preklinické hodnocení,
3.8. klinické hodnocení podle přílohy č. 7 k tomuto nařízení,
3.9. návrh příbalové informace.“.

34. V příloze č. 3 bod 5. zní:

„5. Podmínky vydání dokumentů notifikovanou osobou.

5.1. Jestliže typ splňuje ustanovení tohoto nařízení, vydá notifikovaná osoba žadateli certifikát ES
přezkoušení typu. K certifikátu ES přezkoušení typu musí být přiloženy odpovídající části
dokumentace; kopie uchovává notifikovaná osoba. Certifikát ES přezkoušení typu musí obsahovat
5.1.1. jméno, popřípadě jména a příjmení výrobce, adresu jeho bydliště a místa podnikání, jestliže

výrobcem je fyzická osoba žijící v zahraničí, jméno, popřípadě jména a příjmení, adresu
trvalého pobytu výrobce, jestliže má trvalý pobyt v České republice; obchodní firmu nebo
název, sídlo a adresu provozovny, jde-li o právnickou osobu,

5.1.2. závěry posouzení, podmínky platnosti a údaje potřebné k identifikaci schváleného typu.

5.2. V případě aktivních prostředků uvedených v bodě 10.2. přílohy č. 1 k tomuto nařízení požádá
notifikovaná osoba, v souladu s bodem 10.2. přílohy č. 1 k tomuto nařízení, před přijetím rozhodnutí
o odborné stanovisko jeden z příslušných úřadů členských států Evropských společenství, v České
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republice ústav, nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko požádán ústav, vypracuje odborné
stanovisko do 210 dnů ode dne obdržení úplné dokumentace. Odborné stanovisko příslušného úřadu
členského státu Evropských společenství nebo EMEA musí být zahrnuto do dokumentace týkající se
aktivního prostředku. Notifikovaná osoba při přijímání rozhodnutí věnuje tomuto odbornému
stanovisku náležitou pozornost a své konečné rozhodnutí sdělí příslušnému úřadu nebo EMEA,
který toto odborné stanovisko vydal.

5.3. V případě aktivních prostředků uvedených v bodě 10.3. přílohy č. 1 k tomuto nařízení musí být
odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace týkající se aktivního prostředku. Notifikovaná
osoba při přijímání rozhodnutí věnuje odbornému stanovisku EMEA náležitou pozornost.
Notifikovaná osoba nesmí vydat certifikát, pokud je odborné stanovisko EMEA nepříznivé. Své
konečné rozhodnutí sdělí EMEA.“.

35. V příloze č. 3 bodě 7.3. se slova „kopii certi-
fikátu ES přezkoušení typu a jejich dodatků po dobu
nejméně 5 let po vyrobení posledního aktivního pro-
středku,“ nahrazují slovy „kopii certifikátů ES pře-
zkoušení typu a jejich dodatků po dobu nejméně
15 let po vyrobení posledního aktivního prostředku,“.

36. V příloze č. 3 se bod 7.4. zrušuje.

37. V příloze č. 4 bodě 1. se slovo „Ověřování“
nahrazuje slovy „ES ověřování“.

38. V příloze č. 4 bod 4. zní:
„4. Výrobce poskytuje záruku, že zavede a bude aktualizovat systematický postup k získávání a vyhodnocování

informací a zkušeností uživatelů s aktivními prostředky, které uvedl na trh, a v návaznosti na uvedenou
činnost provádět odpovídající nutná opatření (poprodejní dozor) včetně ustanovení obsažených v příloze
č. 7 k tomuto nařízení. Dále se výrobce zavazuje oznamovat ústavu nežádoucí příhody, jakmile se o nich
dozví.“.

39. V příloze č. 4 bod 6.3. zní:

„6.3. Statistické ověřování zdravotnických prostředků srovnáváním nebo měřením využívá přejímací plány
s operativními charakteristikami, které zajišťují vysokou úroveň bezpečnosti a funkční způsobilosti
podle nejnovějších poznatků vědy a techniky. Přejímací plány jsou stanoveny podle harmonizova-
ných norem podle § 4 odst. 2 s přihlédnutím k povaze daných skupin zdravotnických prostředků.“.

40. V příloze č. 4 se doplňuje bod 7., který zní:

„7. Použití pro aktivní prostředky uvedené v § 2 odst. 2 písm. g) zákona o zdravotnických prostředcích.
Po dokončení výroby každé šarže aktivních prostředků uvedených v § 2 odst. 2 písm. g) zákona o zdravot-
nických prostředcích uvědomí výrobce notifikovanou osobu o uvolnění šarže těchto aktivních prostředků
a zašle jí certifikát týkající se uvolnění šarže derivátu z lidské krve použitého v tomto aktivním prostředku,
vydaný příslušnou laboratoří určenou k tomuto účelu členským státem, v České republice v souladu se
zvláštním právním předpisem20).“.

41. V příloze č. 5 bod 2. zní:

„2. ES prohlášení o shodě s typem je součástí postupu, kterým výrobce plnící závazky podle bodu 1. této přílohy
zaručuje a prohlašuje, že příslušné aktivní prostředky odpovídají typu popsanému v certifikátu ES
přezkoušení typu a splňují ustanovení tohoto nařízení, která se na ně vztahují.

Výrobce, popřípadě zplnomocněný zástupce

2.1. opatřuje aktivní prostředky označením CE podle § 5, k němuž je připojeno identifikační číslo
příslušné notifikované osoby, a
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2.2. vypracuje písemné prohlášení o shodě, které je povinen uchovávat. Toto prohlášení se vypracuje pro
jeden nebo více vyrobených aktivních prostředků prokazatelně identifikovaných názvem aktivního
prostředku, kódem aktivního prostředku nebo jiným jednoznačným odkazem.“.

42. V příloze č. 5 bod 3.1.6. zní:

„3.1.6. závazek výrobce, že zavede a bude aktualizovat systematický postup vyhodnocování
zkušeností získaných s aktivními prostředky uvedenými na trh (poprodejní dozor) včetně
ustanovení uvedených v příloze č. 7 k tomuto nařízení. Součástí tohoto závazku je povinnost
výrobce oznámit ústavu nežádoucí příhody15) ihned, jakmile se o nich dozví.“.

43. V příloze č. 5 se za bod 3.2.2.2. vkládá bod
3.2.2.3., který zní:

„3.2.2.3. pokud výrobu nebo výstupní kontrolu a zkoušky aktivních prostředků nebo
jejich částí provádí třetí osoba, metody sledování účinného fungování systému
jakosti, a zejména způsob a rozsah kontroly vykonávané nad třetí osobou,“.

44. V příloze č. 5 se za bod 4.2.1. vkládá nový bod
4.4.2. který zní:

„4.2.2. technickou dokumentaci,“.

Dosavadní bod 4.2.2. se označuje jako bod 4.2.3.

45. V příloze č. 5 se doplňuje bod 6., který zní:

„6. Použití pro aktivní prostředky uvedené v ustanovení § 2 odst. 2 písm. g) zákona o zdravotnických pro-
středcích.
Po dokončení výroby každé šarže aktivních prostředků uvedených v § 2 odst. 2 písm. g) zákona o zdravot-
nických prostředcích uvědomí výrobce notifikovanou osobu o uvolnění šarže těchto aktivních prostředků
a zašle jí certifikát týkající se uvolnění šarže derivátu z lidské krve použitého v tomto aktivním prostředku,
vydaný příslušnou laboratoří určenou k tomuto účelu členským státem, v České republice v souladu se
zvláštním právním předpisem20).“.

46. V příloze č. 6 bod 2.1. včetně poznámky pod
čarou č. 22a zní:

„2.1. zakázkového aktivního prostředku
2.1.1. jméno, popřípadě jména, a příjmení výrobce, adresu a místa podnikání, jestliže výrobcem je

fyzická osoba; název nebo obchodní firmu, adresu sídla, jestliže výrobcem je právnická osoba,
2.1.2. údaje potřebné pro identifikaci dotyčného aktivního prostředku,

2.1.3. prohlášení, že tento aktivní prostředek je určen výlučně pro určitého pacienta s uvedením
jeho příjmení,

2.1.4. příjmení zdravotnického pracovníka kvalifikovaného v souladu se zvláštním právním
předpisem22a), který tento aktivní prostředek předepsal, a název nebo obchodní firmu osoby
oprávněné poskytovat zdravotní péči podle zvláštních právních předpisů23), která bude tento
aktivní prostředek implantovat, jestliže to přichází v úvahu,

2.1.5. specifické vlastnosti aktivního prostředku, jak jsou uvedeny v předpisu tohoto aktivního
prostředku,

2.1.6. prohlášení, že tento aktivní prostředek vyhovuje základním požadavkům podle přílohy č. 1
k tomuto nařízení, popřípadě údaj uvádějící, které z těchto požadavků nejsou zcela splněny,
včetně uvedení důvodů,
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22a) Zákon č. 95/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání
odborné způsobilosti k výkonu zdravotnického povolání
lékaře, zubního lékaře a farmaceuta, ve znění pozdějších
předpisů.
Zákon č. 96/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání
způsobilosti k výkonu nelékařských zdravotnických povo-
lání a k výkonu činností souvisejících s poskytováním zdra-
votní péče a o změně některých souvisejících zákonů (zákon
o nelékařských zdravotnických povoláních), ve znění poz-
dějších předpisů.“.

47. V příloze č. 6 bod 2.2. zní:

„2.2. pro aktivní prostředky určené ke klinickým zkouškám podle přílohy č. 7 k tomuto nařízení:
2.2.1. údaje umožňující identifikaci dotyčných aktivních prostředků,
2.2.2. plán klinických zkoušek,
2.2.3. soubor informací pro zkoušejícího,
2.2.4. potvrzení o pojištění subjektů,
2.2.5. dokumenty použité k získání informovaného souhlasu,
2.2.6. prohlášení, zda aktivní prostředek obsahuje jako svou integrální součást látku nebo derivát

z lidské krve uvedené v bodě 10. přílohy č. 1 k tomuto nařízení,
2.2.7. stanovisko příslušné etické komise a podrobné údaje k hlediskům, na která se toto stanovisko

vztahuje,
2.2.8. jméno zdravotnického pracovníka kvalifikovaného v souladu s jiným právním předpisem22a),

nebo jiné oprávněné osoby a instituce pověřené zkouškami,
2.2.9. místo, datum zahájení a plánované trvání klinických zkoušek,
2.2.10. prohlášení, že dotyčný aktivní prostředek splňuje základní požadavky kromě hledisek, která

tvoří předmět zkoušek, a že s ohledem na tato hlediska byla přijata veškerá preventivní
opatření k ochraně zdraví a bezpečnosti pacienta.“.

48. V příloze č. 6 bod 3.1. zní:

„3.1. u zakázkových aktivních prostředků dokumentaci, která uvede místo nebo místa výroby a umožní
pochopení návrhu, výroby a funkční způsobilosti aktivního prostředku, včetně očekávané funkční
způsobilosti, aby bylo možné posoudit shodu s požadavky tohoto nařízení,“.

49. V příloze č. 6 bod 3.2.1. zní:

„3.2.1. celkový popis aktivního prostředku a jeho určená použití,“.

50. V příloze č. 6 bodě 3.2.4. se slova „seznam
harmonizovaných norem“ nahrazují slovy „výsledky
analýzy rizik a seznam norem podle § 4 odst. 2,“.

51. V příloze č. 6 se za bod 3.2.4. vkládá nový bod
3.2.5., který zní:

„3.2.5. pokud aktivní prostředek obsahuje jako svou integrální součást látku nebo derivát z lidské
krve uvedené v bodě 10 přílohy č. 1 k tomuto nařízení, údaje o zkouškách provedených
v této souvislosti požadovaných k posouzení bezpečnosti, jakosti a užitečnosti této látky
nebo derivátu z lidské krve s přihlédnutím k určenému účelu použití aktivního prostředku,“.
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Dosavadní bod 3.2.5. se označuje jako bod 3.2.6.

52. V příloze č. 6 se doplňují body 4. a 5., které
znějí:

„4. Informace obsažené v prohlášeních podle této přílohy se uchovávají po dobu nejméně 15 let ode dne výroby
posledního aktivního prostředku.

5. U zakázkových aktivních prostředků musí výrobce vyhodnocovat a dokumentovat zkušenosti získané s vy-
robenými aktivními prostředky, včetně postupu podle ustanovení uvedených v příloze č. 7 k tomuto nařízení,
a vhodným způsobem provádět nezbytná nápravná opatření. Součástí tohoto závazku je povinnost výrobce
oznámit ústavu jednak nežádoucí příhody ihned, jakmile se o nich dozví, a jednak příslušná nápravná opa-
tření.“.

53. V příloze č. 7 nadpis zní: „KLINICKÉ HOD-
NOCENÍ“.

54. V příloze č. 7 bod 1. zní:

„1. Obecná ustanovení
1.1. Obecně platí, že potvrzení shody s požadavky, které se týkají vlastností a funkční způsobilosti podle

bodů 1. a 2. přílohy č. 1 k tomuto nařízení za běžných podmínek použití aktivního prostředku,
a hodnocení vedlejších účinků a přijatelnosti rizika uvedené v bodě 5. přílohy č. 1 k tomuto nařízení
musí být založeny na klinických údajích. Vyhodnocení těchto údajů (dále jen „klinické hodnocení“),
případně s přihlédnutím k veškerým příslušným harmonizovaným normám, vyplývá z definovaného
a metodologicky platného postupu založeného
1.1.1. buď na kritickém hodnocení v současné době dostupné související odborné literatury, která se

vztahuje k bezpečnosti, funkční způsobilosti, vlastnostem návrhu a určenému účelu použití
aktivního prostředku, jestliže
1.1.1.1. existuje důkaz rovnocennosti aktivního prostředku s prostředkem, kterého se údaje

týkají, a
1.1.1.2. údaje náležitě dokazují shodu s příslušnými základními požadavky, nebo

1.1.2. na kritickém hodnocení výsledků všech provedených klinických zkoušek, nebo

1.1.3. na kritickém hodnocení shrnutých klinických údajů podle bodů 1.1.1. a 1.1.2.

1.2. Klinické zkoušky se provádějí vždy, kromě řádně odůvodněných případů, kdy se lze spolehnout na
existující klinické údaje.

1.3. Klinické hodnocení a jeho výstupy se dokumentují. Tato dokumentace se zahrnuje do technické
dokumentace aktivního prostředku, nebo se v ní úplně uvádí v odkazech.

1.4. Klinické hodnocení a dokumentace, která se k němu vztahuje, musí být aktivně aktualizovány
s použitím údajů z dozoru po uvedení aktivního prostředku na trh. Pokud není následné klinické
sledování po uvedení na trh jako součást plánu dozoru po uvedení aktivních prostředků na trh
považováno za nezbytné, musí to být náležitě odůvodněno a zdokumentováno.

1.5. Není-li prokázání shody se základními požadavky založené na klinických údajích považováno za
vhodné, musí být každé jiné prokázání shody se základními požadavky náležitě odůvodněno na
základě řízení rizika a s ohledem na zvláštní povahu interakce aktivního prostředku a těla, na
zamýšlené klinické výkony a na tvrzení výrobce. Dostatečnost prokázání shody se základními
požadavky pouze hodnocením výkonu, srovnávacím testováním a preklinickým hodnocením musí
být řádně odůvodněna.

1.6. Na veškeré údaje se vztahuje povinnost mlčenlivosti, kromě případu, kdy je jejich poskytnutí
považováno za nezbytné.“.

Sbírka zákonů č. 307 / 2009Strana 4392 Částka 92



55. V příloze č. 7 bod 2.3. zní:

„2.3. Provádění klinických zkoušek
2.3.1. Klinické zkoušky musí být prováděny podle plánu klinických zkoušek schváleného

etickou komisí25).
2.3.2. Klinické zkoušky musí obsahovat odpovídající počet pozorování, aby byla zaručena vědecká

platnost závěrů.
2.3.3. Klinické zkoušky musí být prováděny za okolností rovnocenných podmínkám použití

aktivního prostředku.
2.3.4. Prostřednictvím klinických zkoušek musí být ověřeny příslušné vlastnosti aktivního

prostředku, včetně bezpečnosti a funkční způsobilosti, a vliv tohoto aktivního prostředku
na pacienta.

2.3.5. Veškeré závažné nepříznivé události musí být plně zaznamenány a neprodleně oznámeny
všem příslušným orgánům členských států, v nichž probíhají klinické zkoušky.

2.3.6. Klinické zkoušky jsou prováděny na odpovědnost zdravotnického pracovníka kvalifikova-
ného v souladu se zvláštním právním předpisem22a), nebo osoby oprávněné k provádění
klinických zkoušek a ve vhodném prostředí.

2.3.7. Po ukončení klinických zkoušek se zpracovává závěrečná písemná zpráva, která musí
obsahovat kritické posouzení všech údajů shromážděných během klinických zkoušek.“.

Čl. II

Účinnost

Toto nařízení nabývá účinnosti dnem 21. března
2010.

Předseda vlády:

v z. PhDr. Kohout v. r.

místopředseda vlády a ministr zahraničních věcí

Ministryně zdravotnictví:

Mgr. Jurásková, Ph.D., MBA v. r.
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308

SDĚLENÍ

Ministerstva práce a sociálních věcí

ze dne 18. srpna 2009

o závaznosti Kolektivní smlouvy vyššího stupně

Ministerstvo práce a sociálních věcí podle § 7 zákona č. 2/1991 Sb., o kolektivním vyjednávání, ve znění
zákona č. 519/1991 Sb., zákona č. 118/1995 Sb., zákona č. 155/1995 Sb., zákona č. 220/2000 Sb., zákona č. 151/
/2002 Sb., nálezu Ústavního soudu vyhlášeného pod č. 199/2003 Sb., zákona č. 255/2005 Sb., zákona č. 112/2006
Sb., zákona č. 189/2006 Sb. a zákona č. 264/2006 Sb., sděluje, že Kolektivní smlouva vyššího stupně ze dne
4. prosince 2008 na rok 2009 uzavřená mezi Odborovým svazem pracovníků dřevozpracujících odvětví, lesního
a vodního hospodářství v ČR a Česko-moravským odborovým sdružením na straně jedné a Asociací Českého
papírenského průmyslu na straně druhé je po vyhlášení tohoto sdělení ve Sbírce zákonů závazná i pro další
zaměstnavatele s převažující činností v odvětví označeném kódy odvětvové klasifikace ekonomických činností
CZ-NACE 17.11, 17.12, 17.21, 17.22, 17.23 a 17.29.

S obsahem Kolektivní smlouvy vyššího stupně se lze seznámit na úřadech práce a na internetových stránkách
Ministerstva práce a sociálních věcí (www.mpsv.cz).

Ministr:

JUDr. Šimerka v. r.
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