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NARIZENf VLADY
ze dne 9. kvétna 2001,
kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky

Vlida nafizuje podle § 22 zikona &. 22/1997 Sb.,
o technickych poiadzvcfch na vyrobky a 0 zméné a do-
plnéni n&kterych zikond, ve znéni zdkona &. 71/2000
Sb., (d4le jen ,zikon“) k provedeni § 11 odst. 2a § 11a
odst. 2, § 12 odst. 1 a 4 a § 13 odst. 2 a 4 zikona
a k provedeni zdkona & 123/2000 Sb., o zdravotnickych

rostfedcich a o zmé&né n&kterych souvisejicich zi-

ond, (dile jen ,zikon o zdravotnickych prostfed-
cich®):

Uvodni ustanoveni
§1

Timto nafizenim se v souladu s privem Evrop-
skych spoleCenstvi’) a s mezinirodni smlouvou?) sta-
novi technické poZadavky na aktivni implantabiln{
zdravotnické prostfedky.’)

§2

(1) Stanovenymi vyrobky podle § 12 odst. 1 z3-
kona jsou pro déely posuzovini shody podle tohoto
nafizen{ aktivni implantabiln{ zdravotnické prostfedky.
Aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky
jsou zdravotnické prostfedky uvedené v § 2 odst. 2
pism. f) zdkona o zdravotnickych prostfedcich.

(2) Za aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
stfedek se rovnéZ povazuje

a) aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek vy-
robeny individuilné podle lékatského p¥edpisu,
kterym léka¥ vyddva na svou zodpovédnost indi-
vidudlni nivrh charakteristik tohoto prostfedku
ureného pouze pro pouZiti jmenovanou fyzickou
osobou, (dile jen ,zakizkovy aktivni implanta-
biln{ zdravotnicky prostfedek®),

b) aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
urleny k pouZiti lékafem s odbornou zptisobilosti
odpovidajici pouZiti tohoto prostfedku pfi vy-
zkumu vedeném v odpovidajicim huminnim 1‘3, -
nickém prostfedi (dile jen ,aktivn{ implantabiln{

zdravotnicky prostfedek uréeny pro klinické hod-
noceni®).

§3
Pro tdgely tohoto nafizeni se déle rozumi

a) vyrobcem osoba uvedeni v zikon& o zdravotnic-
kych prostredcich,*)

b) uréenym dlelem pouZiti takové pouZiti, pro které
je aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
urleny a vhodny podle ddajd, které uvadi vyrobce
v nivodu,

¢) uvedenim do provozu pfipraveni aktivniho im-

lantabilntho zdravotnicﬁe’ho prostfedku k pouZit{

Fékafem pro implantaci,

d) uZivatelem nemocni fyzickd osoba (déle jen ,,pa-
cient®) a fyzick4 nebo pravnicka osoba, kterd pou-
Ziva aktivni implantabilni zdravotnicky prostfe-
dek k uréenému d&elu pouZiti pfi poskytovini
zdravotni pée,

e) zplnomocnénym zistupcem fyzickd nebo priv-
nicki osoba se sidlem, mistem podnikini nebo
trvalym pobytem ve stitech Evropskych spolegen-
stvi, kterd je pisemné povéfena vyrobcem k jedndn{
za ného s tfady a orginy ve stitech Evropskych
spolegenstvi, se zfete?em na poZadavky vyplyva-
jici pro vyrobce z tohoto nafizeni.

Obecné zisady
§4

(1) Aktivni implantabiln{ zdravotnicky prostfe-
dek, zakdzkovy aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek a aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
stfedek uréeny pro klinické hodnoceni musi spliovat
zékladni poZadavky uvedené v pfiloze &. 1 k tomuto
nafizeni (dile jen ,zékladni poZadavky®) s pfihlédnu-
tim k uréenému d&elu pouZiti.

(2) Za splnéni zikladnich poZadavki uvedenych

!y Smérnice Rady 90/385/EHS z 20. &ervna 1990 o sbliZovéni pravnich ptedpist &lenskych stiti pro aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky, ve znéni smémice Rady 93/42/EHS z 14. &ervna 1993 a smérnice Rady 93/68/EHS z 22. gervence

1993.

2) Protokol k Evropské dohodg zaklidajici pfidrueni mezi Ceskou republikou na jedné stran& a Evropskymi spoleenstvimi
a jejich €lenskymi stity na stran€ druhé o posuzovini shody a akceptaci primyslovych vyrobkd.

%) § 2 odst. 2 pism. f) zdkona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a o zméné nékterych souvisejicich zikond.

*) § 3 pism. a) zdkona & 123/2000 Sb.
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v ptiloze & 1 k tomuto nafizeni se rovnéZ povaZuje
splnéni poZadavk® harmonizovanych norem’) vztahu-
jicich se ke konkrétnimu aktivnimu implantabilnimu
zdravotnickému prostfedku.

(3) Jestlize harmonizované normy®) nepokryvaji
zcela zdkladni poZadavky podle odstavce 1, postupuje
Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a stitn{
zkuSebnictvi (dile jen ,U¥ad*) podle zdkona.®)

(4) Aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stfedky vyuZivajici jadernou energii nebo zdroje ioni-
zujictho zd¥eni musi byt posouzeny z hlediska radia&ni
ochrany autorizovanou osobou, pokud mezinirodni
smli){uva, kterou je Ceskd republika vizana, nestanovi
jinak.

§5
Oznadovini aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedki

(1) Aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stfedky, s vyjimkou zakdzkovych aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostfedkii a aktivnich implan-
tabilnich zdravotnick}’rcﬁ prostfedkii uréenych pro kli-
nické hodnocent, které

a) maji pvod v Ceské republice,

1. lze oznatit &eskou znatkou shody,’) jestliZe po
posouzeni shody jejich vlastnosti se zdkladnimi
poZadavky (déle jen ,posouzeni shody“) podle
§ 10 tohoto nafizeni s pfihlédnutim k uréenému
idelu pouziti byly shfedény vyhovujicimi, ne-
pfedpoklddi se u nich vyuZiti mezinirodn{
smlouvy®) a bylo u nich vydédno prohldsent
o shodg, nebo

2. musf byt oznadeny CE,®) jestliZe po posouzeni
shody podle § 11 tohoto nafizeni byly shlediny
vyhovujicimi, vztahuje se na n& mezindrodni
smlouva®) a bylo u nich vydino prohldsent
o shodg,

b) nemaji ptivod v Ceské republice,

1. nemusf byt oznaleny &eskou znatkou shody,”)
pokud po posouzeni shody podle § 10 tohoto
nafizeni s pfihlédnutim k uréenému t&elu pou-
Ziti byly shleddny vyhovujicimi, bylo u nich
vydino prohlddeni o shodg, a za pfedpokladu,
Ze se na né nevztahuje mezinirodni smlouva,?)

2. neoznaluji se Eeskou znatkou shody,’) jestliZe
jsou oznaleny CE®) bylo u nich vydino
ES prohléSeni o shodé a vztahuje se na né&
mezinirodni smlouva.?)

(2) Oznageni aktivniho implantabilntho zdravot-
nického prostfedku podle odstavee 1 musi byt umisté-
no viditelng, &itelné a nesmazatelné na sterilnim obalu
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku,
flévodu k jeho pouZiti, popfipadé i na prodejnim ba-
eni.

(3) K ozna&eni aktivniho implantabilniho zdra-
votnického prostfedku podle odstavee 1 musi byt dpfi-
pojeno identifikaénf &islo autorizované osoby”) odpo-
védné za providéni ikont stanovenych zikonem a p¥i-
lohami

a) & 2,6a8, nebo
b) &3,729

k tomuto nafizeni.

(4) Na aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
stfedek uvedeny v odstavei 1 se nesmi pfipojovat jind
oznadeni, kterd by mohla, pokud jde o vyznam a tvar

a) Ceské znatky shody,”) nebo
b) oznadeni CE,?)

uvadét tfeti strany v omyl. Na obal aktivniho implan-
tabilntho zdravotnického prostfedku nebo na nivod
pfiloZeny k tomuto prostfedku lze p¥ipojit jind ozna-
deni, nebude-li snf¥ena viditelnost a &itelnost Zeské
znatky shody”’) nebo oznaleni CE.%)

(5) Zakazkové aktivni implantabilni zdravotnické
prosttedky a aktivni implantabilni zdravotnické
Erostfedky uréené pro klinické hodnoceni nesmgji

yt oznafeny &eskou znatkou shody’) ani oznale-
nim CE.%)

(6) Jestlize byl aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek uvedeny v odstavci 1 oznaden neoprivnéné
eskou znalkou shody’) nebo oznaenim CE,?) ze-
jména jde-li o prostfedek, ktery

a) neodpovidi poZadavku uvedenému v § 4 odst. 2,
pokud vyrobce zvolil tento zplisob posuzovini
shody, nebo

b) neodpovidi schvilenému typu, nebo

%) § 4a odst. 1 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni n&kterych zikont, ve

znéni zdkona &. 71/2000 Sb.

6) § 7 odst. 5 zikona & 22/1997 Sb., ve znénf zdkona & 71/2000 Sb.
7) Nafizenf vlddy & 179/1997 Sb., kterjm se stanovi graficki podoba &eské znatky shody, jeji provedeni a umistén{ na

vyrobku.

#) Nafizenf vlddy & 291/2000 Sb., kterym se stanov{ grafickd podoba oznageni CE.
%) § 11a odst. 1 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona & 71/2000 Sb.

§ 13 odst. 3 zdkona & 22/1997 Sb.
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¢) odpovidi schvilenému t(fpu, ktery vSak nespliiuje
pfislu§né zékladni poZadavky, nebo

d) u n&hoZ vyrobce nesplnil zivazky vyplyvajici
z pfisluiného
1. prohl3eni o shodg,
2. ES prohléSeni o shodg,

uéini autorizovand osoba vhodni opatfeni podle § 11
odst. 2 a 3 zdkona.

§6

Uvidéni na trh a do provozu

(1) Aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stfedky, s vyjimkou zakdzkovych aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych ﬁrostfedkﬁ a aktivnich implan-
tabilnich zdravotnickyc %rostfedkﬁ urlenych pro kli-
nické hodnoceni, mohou byt uvidény na trh, jestlize

a) spliji zékladni poZadavky s pfihlédnutim k urée-
nému d&elu pouzit,

b) bylo vydino prohldeni o shodg, a

¢) jsou oznaleny CE,®) a to pouze v pﬁ’gadé, Ze se na
né vztahuje mezinirodni smlouva,”) nebo bez
ohledu na to, zda jsou, &i nejsou oznadeny Eeskou
znatkou shody, pokud se na né mezinirodn{
smlouva?) nevztahuje.

Do provozu mohou byt tyto prostfedky uvedeny pou-
ze tehdy, jestlize spliuji poZadavky uvedené v pfed-
chozi v&é, je zajiSténo jejich pouZivini v souladu
s uréenym tulelem pouZiti, jejich udrZovéni a jestlize
jsou ¥idné pfipraveny k pouZiti lékafem pro implanto-
véani do lidského téla.

(2) Zakizkové aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky mohou byt uvidény na trh, jestliZe splfiuji
zékladni poZadavky a dal$i ustanoveni tohoto nafizeni,
kterd se na né vztahuji. Do provozu mohou byt tyto
prostfedky uvedeny pouze tehdy, jestliZe spliiuji poZa-
davky uvedené v pfedchoz{ vétd, je zajisténo jejich
pouZivini v souladu s uréenym ulelem pouZiti, jejich
udrZovéni a jestliZe jsou ¥adné p¥ipraveny pro impfan-
tovéani 1ékafem do lidského téla.

(3) Pokud aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky uréené pro klinické hodnoceni spliuji po-
Zadavky stanovené v § 17 a pfilohou & 10 nebo & 11
k tomuto nafizeni, nesméji byt kladeny p¥ekdZky jejich
dostupnosti pro lékafe, ktef{ maji tyto prostfedky kli-
nicky hodnotit.

(4) Po ukon&eni klinického hodnoceni aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedki mohou
byt tyto prostfedky uviddény na trh jen po splnéni
poZadavkid stanovenych v § 4 a v pfiloze &. 10 nebo
¢. 11 k tomuto nafizeni.

(5) Zakizkové aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky mohou byt uvidény na trh a do provozu,
jestliZe splfiuj{ poZadavky uvedené v pfiloze & 10 nebo
& 11 k tomuto nafizeni a je-li k nim pfiloZeno o tom

prohlé3eni podle téchto pfiloh.

(6) Jestlize aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky jsou uréeny k uvedenf do provozu v Ceské
republice, musi byt vybaveny informacemi uvedenymi
v pfiloze & 1 k tomuto nafizeni v bodech 13, 14 a 15,
a to v &eském jazyce.

§7
Uvedeni do provozu aktivaich implantabilnich
zdravotnickych prostfedki po jejich vystavovini

Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
uréené k vystavovéni, které nespliiuji poZadavky to-
hoto nafizeni, musi byt viditelné€ oznaleny tak, aby
tato skutednost byla dostatedné zfejmi; tyto ﬁro-
stfedky mohou byt uvedeny do provozu pouze tehdy,
jestliZe je

a) vyrobce nebo dovozce, nebo
b) vyrobce nebo zplnomocnény zistupce

uvede do stavu tak, aby spliiovaly poZadavky uvedené
v § 4 odst. 1 nebo 2 stanovené timto nafizenim.

§8
Postup pfi ohroZeni zdravi, poptipadé Zivota lidi
aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi
prostiedky

(1) Postup v p¥ipadech, kdy

a) aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky,
s Vﬁfjimkou zakizkovych aktivnich implantabil-
nich zdravotnickych prostfedkd, jsou oznaleny

1. &eskou znalkou shody,”) nebo
2. oznalenim CE,?) a

b) zakdzkové aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky,
které byly fidn& uvedeny do provozu, pouZiviny
v soula(f; s uréenym tielem pouziti, a pfesto mohou
nepfiznivé ovlivnit zdravi, popfipadé Zivoty lidi, sta-
novi zvl4$tni prévni predpis.’®)

(2) V pfipadech, kdy aktivni implantabiln{ zdra-
votnické prostfedky a zakizkové implantabilni zdra-
votnické prostfedky ¥idné uvedené na trh nebo do
provozu a pouZivané v souladu s uréenym ti¢elem pou-
Ziti nejsou v souladu s timto naf{zenim a mohou rov-
né€Z negativné ovlivnit zdravi, popfipadé Zivoty lidi, se
postupuje podle zikona, zikona o zdravotnickych
prostfecfcfcﬁ a podle zvldstntho privniho predpisu.’)

10y § 7a zdkona &. 64/1986 Sb., o Ceské obchodnf inspekci, ve znéni zikona &. 22/1997 Sh.
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Jde zejména o pfipady, jestliZe nesoulad uvedenych
prostfedkii s timto nafizenim vyplyvi z
a) nedodrZeni zikladnich poZadavki podle § 4
odst. 1 tohoto nafizeni, kdy uvedené prostfedky
nevyhovuji zcela nebo &isteéné normam podle § 4
odst. 2 tohoto nafizeni,
b) nesgrévne’ho pouZiti norem, pokud se prohla3uje,
Ze byly pouZity, nebo
¢) nedostatku v samotnych normich.

§9
Nezddouci piihody

(1) Ohlasovani, evidenci, $etfeni, dokumentovinf,
hd s 2 v,d ,h v/hdfl vdh, 7
vyhodnocovéni neZiddoucich pfthod™') a pfedchizen{
témto piihodim upravuje zikon o zdravotnickych

Vo4

prostfedcich a vyhldska, kterou se tento zikon pro-
v4di.1?)

(2) Bez pfihlédnuti k § 8 tohoto nafizeni Minis-
terstvo zdravotnictvi (ddle jen ,ministerstvo) a Stitn{
dstav pro kontrolu 1ééiv (dile jen ,istav®) postupuji
v oblasti neZidoucich pithod) podle zékona o zdra-
votnickych prostfedcich a vyhlasky, kterou se tento
zékon provadi.?)

Postupy posuzovini shody
§ 10

(1) U aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostfedku, ktery neni zakdzkovy ani uréeny pro kli-
nické hodnoceni, vyrobce postupuje pfi

a) posouzeni systému tplného zabezpeleni jakosti
autorizovanou osobou’) podle p#ilohy &. 2 k to-
muto nafizeni, nebo

b) gfezkou‘s’enf typu vyrobeného aktivntho implanta-
ilntho zdravotnického prostfedku autorizovanou
osobou®) podle piflohy ¢. 4 k tomuto natizen s

1. ovéfenim shody aktivntho implantabilniho
zdravotnického prostfedku s jeho certifikova-
nym typem a s poZadavky tohoto nafizeni po-
moci kontrol a zkousek tohoto prostfedku na
jeho statisticky vybraném vzorku podle p#i-
lohy &. 6 k tomuto nafizeni, nebo

2. posouzenim zabezpedeni jakosti vyroby podle
pfilohy &. 8 k tomuto nafizeni.

(2) Pfed uvedenim na trh aktivntho implantabil-

11y § 3 pism. g) zdkona & 123/2000 Sb.

niho zdravotnického prostfedku, s vyjimkou zakdzko-
vého aktivniho implantabilniho zdravotnického pro-
stfedku a aktivntho implantabilniho zdravotnického
prostfedku uréeného pro klinické hodnoceni, vystavi
jeho vyrobce prohldSeni o splnéni poZzadavkd uvede-
nych v § 4 odst. 1 nebo 2 a o splnéni postupti uvede-
nych v odstavei 1.

(3) U zakizkového aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku a aktivniho implantabil-
niho zdravotnického prostfedku uréeného pro klinické
hodnoceni postupuje jeho vyrobce podle pfilohy &. 10
k tomuto nafizeni.

(4) Postupy podle pfiloh & 4, 6 a 10 k tomuto
nafizen{ miiZe namisto vyrobce provést dovozce.

(5) Ziznamy a korespondence tykajici se postupti
uvedenych v odstavcich 1 aZ 4 musi byt vedeny v &es-
kém jazyce nebo v jazyce, na kterém se dohodne au-
torizovani osoba s vyrobcem.

§ 11

(1) U aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostfedku, ktery neni zakdzkovy ani uréeny pro kli-
nické hodnocent, vyrobce pred jeho oznatenim CE®)
posuzuje shodu s pfihlédnutim k uréenému déelu pou-
zit{ postupem pro

a) ES prohlaSovini shody podle pfilohy &. 3 k tomuto
nafizeni, nebo

b) ES pfezkouSeni typu podle pfilohy &. 5 k tomuto
nafizeni, ve spojeni s
1. postupem pro ES ovéfeni podle pfilohy &. 7
tomuto nafizeni, nebo

rohldSeni o shodé s typem

2. postupem }i‘ro ES
tomuto nafizeni.

podle pfilohy &. 9

(2) U zakdzkovych aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkii vyrobce vystavi, pfed uve-
denim kaZdého tohoto prostfedku na trh, pisemné pro-
hl4Seni podle ptilohy &. 11 k tomuto nafizeni.

(3) Postupy podle pfiloh & 5, 7 a 11 k tomuto
nafizeni miiZe namisto vyrobce provést zplnomocnény
zistupce.

(4) Ziznamy a korespondence tykajici se postupti
uvedenych v odstaveich 1 aZ 3 mus{ byt vedeny v dfed-
nim jazyce &lenského stitu Evropskych spoledenstvi,

12y § 32 odst. 1,2 a 4, § 33 odst. 1, § 35, § 36 pism. b) a § 41 odst. 3 pism. c) zdkona & 123/2000 Sb.
Vyhl4dska & 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zptisoby ohlajovin{ neZidoucich pithod zdravotnickych prostiedkd,
jejich evidoviani, etfen{ a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovivani a nisledné sledovani s cilem pfedchdzeni vzniku
neZddoucich ptihod, zejména jejich opakovini (vyhliska o neZddoucich ptithodich zdravotnickych prostfedk).

13y § 32 odst. 3 a 5, § 33 odst. 2, § 38 pism. d), f) a pism. m) bod 1, § 40 odst. 2 pism. c), § 46 odst. 1 a § 49 odst. 1 zdkona

&. 123/2000 Sb.

§ 2 pism. b) ac), § 3, 4 a § 5 odst. 2 vyhldky & 501/2000 Sb.
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v ném? jsou providény, nebo v jazyce, na kterém se
dohodne autorizovani osoba s vyrobcem, popfipadé se
zplnomocnénym zistupcem.

§ 12

JestliZe shoda u aktivniho implantabilniho zdra-
votnického prostfedku nebo u skupiny téchto pro-
sttedktt mé byt posouzena pouZitim vyluéné jecﬂlfm
z postupii uvedenych v § 11 odst. 1 a 2, U¥ad poz4d4
Evropslgou komisi o vyjidfen{ a v souladu s vyjidfenim
Evropské komise tuto skutednost oznimi ve Véstniku
Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a stitn{
zkuSebnictvi.

§ 13

(1) PHi posuzovini shody aktivniho implantabil-
niho zdravotnického prostfedku autorizovani osoba
nebo vyrobce, popfipadé

a) dovozce, jde-li o posouzeni shody podle § 10

odst. 1,

odle § 11

y mezini-

b) dovozce, jde-li o posouzeni shody
odst. 1, vztahuje-li se na tyto prostfe
rodni smlouva,?)

p

c) zplnomocnércliy zéstupce, jde-li o posouzeni shody
podle § 11 odst. 1,

pfihliZi k vysledkim hodnoticich a ovéfovacich &in-

nosti ziskanym ve vhodnych fizich vyrobniho pro-

cesu.

(2) Podle charakteru a druhu aktivniho implanta-
bilntho zdravotnického prostfedku poZidi vyrobce,
popfipadé

a) dovozce, jde-li o posouzeni shody podle § 10

odst. 1,

b) dovozce, jde-li o posouzeni shody dpodle § 11
odst. 1, vztahuje-li se na tyto prostfedky mezini-
rodni smlouva,?)
c) zplnomocnércli)? zéstupce, jde-li o posouzeni shody
podle § 11 odst. 1,
pfislu§nou autorizovanou osobu o w&ast p¥i posuzo-
vani shody, popfipadé o provedeni dal3ich specifickych
dkoldl vymezenych v jeji autorizaci.

(3) Za déelem vydani certifikitu a jeho oprivné-
ného drZeni je autorizovani osoba oprivnéna poZado-

vat v odiivodnénych EH adech z hlediska vybraného
postupu posuzovani shody od

a) vyrobce, nebo
b) zplnomocnéného zistupce

14y § 7 zdkona & 123/2000 Sb.

nezbytné informace nebo tdaje.

(4) Certifikit autorizované osoby v souladu s p¥i-
lohami &. 2 a 4 k tomuto nafizeni se vystavuje na dobu
nejdéle 5 let; platnost téchto certifikiti 1ze prodlouZit
o cj.lal‘s'fch 5 let, a to na zéklad& Z4dosti V}’rrogce, popfi-
padé

a) dovozce, jestliZe byla shoda posouzena podle § 10
odst. 1,

b) dovozce, jestliZe byla shoda posouzena podle § 11
odst. 1, vztahuje-li se na tyto prostfedky mezini-
rodni smlouva,?)

¢) zplnomocnéného zistupce, jestliZe byla shoda po-
souzena podle § 11 odst. 1,

podané v dobg& uvedené ve smlouvé mezi nim a autori-
zovanou osobou.

(5) V zdjmu ochrany zdravi mohou pfisluiné
fady &lenskych stithi Evropskych spoledenstvi povolit
na dzemi svych stitd uvidét na trh a do provozu jed-
notlivé aktivn{ implantabilni zdravotnické prostfedky,
pro néZ nebyly provedeny postupy podle § 10 odst. 1
a 2 nebo § 11 odst. 1 a 2 tohoto nafizenf; v Ceské
republice tyto pfipady upravuje zdkon o zdravotnic-
kych prostfedcich.'*)

§14

(1) Jestlize se vztahuji na aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky i jiné zvli3tni privni pfed-
isy,'®) které zahrnujf jind hlediska a rovné¥ stanovuji
p1sy; )1 ] )
a) oznaleni &eské znatky shody,”) nebo
b) oznaZeni CE,)

pak toto oznaleni vyjadfuje shodu téZ s ustanovenimi
téchto jinych zvldstnich prévnich pfedpist.'®) PouZité
jiné zvld$tni privni predpisy’®) musi byt uvedeny
v prohl4Seni o shodé&.

(2) Ptipousti-li zvlastn{ privni pfedpisy,’) aby vy-
robce po pfechodnou dobu zvolil postup, kterym se
bude fidit, pak

a) oznaleni &eské znatky shody,”) nebo

b) oznaZeni CE®)
vyjadfuje shodu pouze s tdmi zvl4Stnimi privnimi
predpisy,’®) které vyrobce pouZil; v privodni doku-
mentaci, upozornénich nebo nivodech pfiloZenych
k pfislunym aktivnim implantabilnim zdravotnickym
prostfedkiim musi byt uveden seznam pouZitych
zvld$tnich prévnich pfedpist.’”) Uvedenid dokumen-
tace a upozornéni nebo ndvody musi byt pfistupné

1% Naptiklad zdkon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivin{ jaderné energie a ionizujictho zi¥enf (atomovy zdkon) a o zmén&
a doplnéni n&kterych zikond, nafizenf vlidy & 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické

prostiedky.
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bez poskozen{ obalu, ktery zabezpe&uje sterilitu aktiv-
niho implantabilntho zdravotnického prostfedku.

§ 15
Prohldseni o shodé

(1) PHi postupu vyrobce nebo dovozce podle § 10
odst. 1 a 2 musi pisemné prohldeni o shodé& podle pfi-
loh &. 2, 6 a 8 k tomuto nafizent, vypracované v deském
jazyce, obsahovat tyto nileZitosti:

a) identifikaéni iidaje o tuzemském vyrobci nebo do-
vozci aktivntho implantabilniho zdravotnického
prostfedku (jméno a pfijmeni, trvaly pobyt, misto
podnikén{ a identifikalni &islo, jde-li o fyzickou
osobu, nebo nizev, popfipadé obchodni firmu,
sidlo a identifikaéni ¢&islo, jde-li o privnickou
osobu),

b) nizev (obchodni firmu), sidlo a identifikaén{ &islo
autorizované osoby, kterd zajiS§tovala &innosti pH
posuzovini shody aktivntho implantabilniho
zdravotnického prostfedku,

c) identifikaéni ddaje o aktivnim implantabilnim
zdravotnickém prostfedku (napf. nizev, typ,
znatka, model), u dovdZenych aﬁtivm’ch implan-
tabilnich zdravotnickych prostfedki téZ identifi-
kaéni ddaje o vyrobci,

d) popis aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostfedku, jeho urdeny déel pouZiti, popfipadé
dal$i idaje o tomto prostfedku podle uvdZeni vy-
robce nebo dovozce,

e) seznam pouZitych technickych pfedpisi nebo har-
monizovanych norem, popfipadé gal‘s'ich pouZi-
tych zvlaStnich prévnich pfed%isﬁ,"’)

f) prohldeni vyrobce nebo dovozce o tom, Ze

1. vlastnosti aktivniho implantabilniho zdravot-
nického prostfedku spliuji zdkladni poza-
davky uvedené v pfiloze &. 1 k tomuto nafizen,
popfipadé poZadavky jinych technickych pfed-
pisu a postupt,

2. aktivni implantabilni{ zdravotnicky prostfedek
je pro ureny tdéel pouZiti za obvyklych pod-
minek bezpeény, iéinny a vhodny pro pouZiti

fi poskytovini zdravotni péle ve smyslu z4-
iona o zdravotnickych prostfedcich,'’)

3. aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
je uréen pouze pro jedno pouZiti nebo pro opa-
kované pouZiti za stanovenych hygienickych
podminek, a

4. pfijal opatfeni, kterymi zabezpefuje shodu
viech aktivnich im lantabilm’clf zdravotnic-
kych prostfedki uvidénych na trh s jejich tech-
nickou dokumentaci a se zdkladnimi poZa-
davky,

g) datum a misto vydéani prohldeni o shodg, jména
a funkce odﬁaovédn}’rch osob vyrobce nebo do-
vozce a jejich podpisy.

(2) Dojde-li ke zmén& skutelnosti, za kterych
ylo vyddno prohldSeni o shod& u aktivniho implanta-
bilntho zdravotnického prostfedku, ktery md byt i po
této zmé&né uvidén na trllj-l a do provozu, a pokud tyto
zmény mohou ovlivnit vlastnosti aktivniho implanta-
bilntho zdravotnického prostfedku z hlediska zdklad-
nich poZadavki, vyrobce nebo dovozce vydd po ové-
feni autorizovanou osobou nové prohldSeni o shodé.
Jiné zmény, které neméni uréeny el pouZiti, se uvi-
d&j{ v dopliiku k prohldSeni o shodsé.

§ 16

Registrace osob zodpovédnych za uvidéni aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedkd na trh

(1) Vyrobce nebo dovozce, ktery postupoval po-
dle § 10 odst. 1 a 2 a uvddi pod svym vlastnim jménem
aktivn{ implantabilni zdravotnické prostfedky na trh
v Ceské republice, informuje v souladu se zikonem
o zdravotnickych prostfedcich'®) ministerstvo o svém
sidle, jde-li o pravnickou osobu, nebo o misté podni-
kanf a trvalém pobytu, jde-li o fyzickou osobu, a sou-

1) Naptiklad zskon &. 18/1997 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisti, zikon &. 125/1997 Sb., o odpadech, ve znénf pozdgjsich
pFedpist, vyhldska & 142/1997 Sb., o typovém schvalovani obalovych soubori pro piepravu, skladovani nebo uklidini
radionuklidovych z4fi&8 a jadernych materidld, typovém schvalovini zdrojt ionizujictho zdfeni, typovém schvalovini
ochrannych pomiicek pro price se zdroji ionizujictho zd¥eni a dalsich za¥izeni pro price s nimi (o typovém schvalovini),
vyhl4gka & 146/1997 Sb., kterou se stanovi &innosti, které maji bezprostfedni vliv na jadernou bezpe&nost, a &innosti
zvl4§t& dileZité z hlediska radiaéni ochrany, poZadavky na kvalifikaci a odbornou piipravu, zplisob ovéfovini odborné
zpusobilosti a udélovani oprivnén{ vybranym pracovnikiim a zpisob provedeni schvalované dokumentace pro povoleni
k ptipravé vybranych pracovnikd, vyhldgka & 184/1997 Sb., o poZadavcich na zajisténi radiaéni ochrany, vyhlagka &. 214/
/1997 Sb., o zabezpefovini jakosti pfi &innostech souvisejicich s vyuZivinim jaderné energie a &innostech vedoucich
k ozéfeni a o stanoveni kritérii pro zafazeni a rozdéleni vybranych zafizen{ do bezpelnostnich tfid, vyhligka & 219/
/1997 Sb., o podrobnostech k zaji§téni havarijni pfipravenosti jadernych zafizeni a pracovist se zdroji ionizujictho zdfeni
a o poZadavcich na obsah vnitintho havarijniho plinu a havarijntho ¥idu, a vyhldska & 1/1998 Sb., kterou se stanovi
pozadavky na jakost, postup p¥i p¥pravé, zkouSeni, uchovivini a ddvkovani 16&iv (Cesky 1ékopis 1997), ve znéni vyhlsdky

&. 48/2001 Sb.
17) § 8 odst. 1 zikona & 123/2000 Sb.
18) § 31 odst. 1 a% 3 a odst. 6 zskona & 123/2000 Sb.
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&asné sdéluje i popis ptipadnych aktivnich implantabil-
nich zdravotnickych prostfedkd.

(2) Vyrobce, ktery v souladu s postupy podle § 11
odst. 1 a 2 uviddi pod svym vlastnim jménem aktivn{
implantabilni zdravotnické prostfedky na trh v &len-
skych stitech Evropskych spoleenstvi, informuje pfi-
sluiné fady &lenského stitu Evropskych spoleéenstvi,
ve kterém md zapsané své sidlo, jde-li o privnickou
osobu, nebo misto podnikéni a trvaly pobyt, jde-li o fy-
zickou osobu, o adrese t&chto mist a soulasné sdéluje
i popis pfislusnych aktivnich implantabilnich zdravot-
nickych prostredki; v Ceské republice informuje mi-
nisterstvo.

(3) U aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedkii mohou ¢&lenské stity Evropskych spole€en-
stvi Z4dat ddaje umoZilujici identifiﬁaci téchto pro-
stfedkd spolené s jejich oznalenim a ndvody k pouZiti,
jestliZe jsou tyto prostfedky uvddény do provozu na
jejich dzemf; v Ceské republice uvedené ddaje sdéluje
ministerstvo.!”)

(4) Jestlize vyrobce, ktery uvddi na trh v &lenskych
stitech Evropskych spolegenstvi aktivni implantabiln{
zdravotnické prostfedky podle odstavce 2, nemé v &len-
ském stit€ zapsané sidlo, jde-li o privnickou osobu,
nebo trvaly pobyt a misto podnikéni, jde-li o fyzickou
osobu, uréi v &lenském stité Evropskych spoledenstvi
osobu zodpovédnou za obchodovini s témito pro-
stfedky, kterd informuje pfislusné orginy &lenského
stitu Evropskych spoledenstvi, ve kterém m4 zapsané
své sidlo, jde-li o privnickou osobu, nebo trvaly pobyt
a misto podnikdni, jde-li o fyzickou osobu, o jejich
adrese a o kategorii p¥isluSnych aktivnich implantabil-
nich zdravotnickych prostfedki; v Ceské republice in-
formuje tato osoba ministerstvo.

~

(5) Ministerstvo informuje na pozidan{ jiny &len-
sky stat Evropskych spolegenstvi a Evropskou komisi
o podrobnostech vztahujicich se k odstaveim 1 a 2.

§ 17
Klinické zkousky
(1) U aktivnich implantabilnich zdravotnickych

prostfedkii uréenych pro klinické zkousky vyrobce,
popfipadé

a) dovozce, nebo

b) zplnomocnény zistupce
pfedloZi nejméné 60 dnii pfed zahdjenim klinickych
zkouSek pfislusnému tfadu Elenského stitu Evrop-
skych spoleenstvi, ve kterém maji byt tyto zkousky
provadény, grohlé%’em’ podle pfilohy & 10 k tomuto

nafizenf; v Ceské republice se pfedkldd4 uvedené pro-
hl4Seni ministerstvu.

19) § 38 pism. m) bod 1 zdkona &. 123/2000 Sh.

(2) Klinické zkousky aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku lze zahijit

a) po uplynuti 60 dnii po jejich oznimen{ podle od-
stavce 1 pHislu$nému wfadu &Elenského stitu
Evropskych spolegenstvi, v Ceské republice mi-
nisterstvu, pokud tyto subjekty neoznimi vy-
robci, popfipadé
1. dovozci, nebo
2. zplnomocnénému zistupci

b&hem uvedené lhiity nesouhlas s provedenim
téchto zkouSek z diivodu ochrany vefejného

zdravi a vefejného zdjmu, nebo
b) se souhlasem pfislusného wfadu &lenského stitu
Evropskych spolefenstvi i pfed uplynutim
60denn{ lhity, pokud pfisluini etickd komise vy-
dala souhlas s pldnem téchto zkou3ek.
(3) Ve spojitosti s providénim klinické zkousky
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku
ministerstvo v p¥ipad€ potfeby uéini vhodnd opatfeni.

§ 18
Autorizované osoby
(1) Zdkladn{ kritéria pro autorizované osoby
k provddéni postupt podle
a) § 10, nebo
b) § 11

tohoto nafizeni a k plnéni dalsich specifickych kol
jsou stanoveny v pfiloze & 13 k tomuto nafizeni.
O osobich, které vyhovi poZadavkim harmonizova-
nych norem,’) se predpoklids, Ze vyhovujf p¥islusnym
kritériim.

(2) Terminy pro dokon&eni hodnoticich a ovéfo-
vacich &nnosti stanovi na zikladé dohody

a) vyrobce nebo dovozce, jde-li o &innosti uvedené
v pfilohich &. 2 aZ 10,

b) vyrobce nebo dovozce, jde-li o &innosti uvedené
v ptilohdch & 3 az 11, vztahuje-li se na aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky mezini-
rodni smouva,?) nebo

c) vyrobce nebo zplnomocnény zistupce, jde-li
o &innosti uvedené v pfilohich &. 3 aZ 11

k tomuto nafizeni.
§ 19
Soubor tdaju
(1) Udaje

a) o vyrobcich, osobich a aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedcich uvedenych v § 16,
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b) o vydanych, zménénych, zru¥enych, poptipadé
zamitnutych certifikdtech,

c) ziskané v souladu s postupem upravuzi)l’cfm ohlago-
vani a evidenci neZadoucich p¥ihod,””)

d) o klinickych zkouskich

se uchovédvaji v souladu s timto nafizenim v Souboru
ddaji z oblasti zdravotnickych prostfedkii, zfizeného
a vedeného v rimci informaéntho systému,?!) ktery je
piistupny ministerstvu, dstavu, Stitnimu dfadu pro ja-
dernou bezpe&nost, jde-li o zdroje ionizujictho zéfeni,
a Ustavu zdravotnickych informacf a statistiky Ceské
republiky tak, aby mohly plnit své dkoly podle tohoto
nafizeni.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 se poskytuji na
forrzriuléh’ch; jejich vzory stanovi zvlastni privni pfed-
pis.=)

Ustanoveni spoleénd a zdvéreénd

§ 20
Prechodn4 ustanoveni

(1) Ustanoveni § 15 odst. 1, § 16 odst. 1 a § 19 se,

s vyjimkou aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedkii dovezenych ze stitl, které nejsou &leny
Evropské unie, nepouZije ode dne zvefejnéni sektorové
ﬂfﬂo y n,Zdravotnické prostfedky® k Protokolu
Evropské dohod& zaklddajici pfidruZeni mezi
Ceskou republikou na jedné stran& a Evropskymi spo-
leCenstvimi a jejich Elenskymi stity na strané druhé
o posuzovini shody a akceptaci primyslovych vy-
robkll ve Sbirce mezindrodnich smluv nebo ode dne
vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky do

vvvvvv

Evropské unie v platnost, bude-li tento den d¥{véjsi.

(2) Cinnosti, které pro zplnomocnéného zéstupce
vyplyvaji z pfiloh &. 3, 5,7, 9 a 11 k tomuto nafizen,
muZe plnit u aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedkii, pokud se na né& vztahuje mezinirodn{
smlouva,?) dovozce, a to a% do dne vstupu smlouvy
o ptistoupeni Ceské republiky do Evropské unie v plat-
nost.

§ 21

ZruSovaci ustanoveni

Zru3uje se nafizeni vlddy &. 198/1999 Sb., kterym
se stanovi technické poZadavky na aktivni implanta-
bilni zdravotnické prostfedky.

§ 22
Utéinnost

Toto nafizen{ nabyvi &innosti dnem vyhldSeni,
s vyjimkou

a) §5 odst. 1 pism. a) bodu 2 a pism. b) bodu 2, § 5
odst. 3 pism. b), § 5 odst. 4 pism. b), § 5 odst. 6
pism. d) bodu 2, § 6 odst. 1 pism. ¢), § 8 odst. 1
pism. a) bodu 2, § 11 odst. 122, § 12 pism. b), § 13
odst. 1 pism. b), § 13 odst. 2 pism. b), § 13 odst. 4
pism. b), § 14 odst. 1 pism. b), § 14 odst. 2
pism. b), § 16 odst. 2, § 16 odst. 4, § 17 odst. 2
pism. b), § 18 odst. 1 pism. b) a § 18 odst. 2
pism. b), které nabyvaji d€innosti dnem zvefej-
néni sektorové pfilohy ,Zdravotnické pro-
stfedky“ k Protokolu k Evropské dohod& zakli-
dajici ‘ptidrufeni mezi Ceskou republikou na
jedné strané a Evropskymi spoleéenstvimi a jejich
Clenskymi stity na strané druhé o posuzovini
shody a akceptaci primyslovych vyrobkd ve
Sbirce mezinirodnich smluy,

b) pfiloh &. 3, 5, 7, 9 a 11 k tomuto nafizeni, které
nabyvaji déinnosti podle pismene a); ustanoveni
tykajici se zplnomocnéného zdstupce v téchto pfi-
lohdch nabyvaji déinnosti dnem vstupu smlouvy
o pfistoupeni éeské republiky do Evropské unie
v platnost a § 3 pism. e), § 7 pism. b), § 11 odst. 3
a4, § 12, § 13 odst. 1 pism. ¢), § 13 odst. 2
pism. c), § 13 odst. 3 pism. b), § 13 odst. 4
pism. ¢), § 13 odst. 5, § 16 odst. 3 a 5, § 17 odst. 1
pism. b), § 17 odst. 2 pism. a) bodu 2 a § 18 odst. 2
pism. c) tohoto nafizeni, které nabyvaji i¢innosti
dnem vstupu smlouvy o pfistoupeni éeske’ repu-
bliky do Evropské unie v platnost.

Pfedseda vlidy:

Ing. Zeman v. r.

Ministr zdravotnictvi:
prof. MUD:r. Fiser, CSc. v. r.

20) § 32 odst. 1, 2 a 3 pism. a), § 33, § 35 pism. €) a f) a § 41 odst. 3 pism. a) a% c) zikona & 123/2000 Sb.

§ 1, 2 a 4 vyhldsky & 501/2000 Sb.
21y § 41 odst. 1 zskona & 123/2000 Sb.

22y PHlohy &. XII, XIII, XIV a XV k naffzenf vlddy & 181/2001 Sh.
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Pfiloha &. 1 k nafizeni vlidy &. 191/2001 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY
1. VSEOBECNE POZADAVKY

1. Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby
za predpokladu jejich implantovani za stanovenych podminek a pro ureny ucel
pouZiti neohrozily zdravi a bezpec¢nost uZivatell a jinych fyzickych osob.

2.  Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby
dosahovaly u¢innosti uréené vyrobcem a byly vhodne pro jednu nebo vice funkeci
uvedenych v zakon& o zdravotnickych prosttedcich®™) a v souladu se specifikaci jejich
vyrobce.

3.  Pfi zatizeni aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki, které miZe nastat za
normdlnich provoznich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jejich
funk&nich vlastnosti a u¢innosti ve smyslu bodii 1 a 2, a to po dobu Zivotnosti téchto
prostfedki deklarovanou vyrobcem.

4.  Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a
zabaleny tak, aby jejich charakteristiky a ucinnost uréena vyrobcem nebyly nepfizniveé
ovlivnény skladovacimi a dopravnimi podminkami (napt. teplota, vlhkost).

5.  Ptipadné vedlejsi G¢inky aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki nesmi
pfedstavovat nepiijatelna rizika ve srovnani s jejich predpokladanymi ucinky.

II. POZADAVKY NA NAVRH A KONSTRUKCI

6. ReSeni pfijatd vyrobcem pfi navrhovani a konstrukci aktivnich 1mplantab1lmch
zdravotnickych prostfedkd musi byt v souladu s poZadavky na jejich bezpecénost®™) a
stavem vé&dy a techniky v dobé jejich uvedeni na trh.

7.  Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky dod4vané na trh ve sterilnim stavu musi
byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny v obalu pro jedno pouZiti anebo musi byt
vhodnymi postupy zaji§t&no, Ze pii uvedeni na trh budou sterilni a za stanovenych
podminek skladovdni a dopravy zistanou sterilni, dokud nebude ochranny obal
otevien pfi implantaci nebo poSkozen.

8.  Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby

Fwvwr

byla vyloudena nebo na nejniZ$i moZnou tirovefi omezena rizika

By §2 odst. 1 zdkona &. 123/2000 Sb.
%) § 8 odst. 5 zakona &. 22/1997 Sb.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

fyzického poranéni v souvislosti s jejich fyzikalnimi charakteristikami (véetné

rozméri);

souvisejici s pouzitymi zdroji energie;

pi1 pouZiti elektrické energie zvlast€¢ s ohledem na izoladni stav, svodové

proudy, popiipad¢ prehfati aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedk;

spojend s dGvodn¢ pfedvidatelnymi podminkami prostfedi, zejména

magnetickymi poli, vn€Simi elektnickymi vlivy, elektrostatickymi vyboji

tlakem a jeho zménami a zrychlenim;

spojena s lécbou, ktera vyplyvaji zejména z pouZiti defibrilatordi a

vysokofrekvenénich chirurgickych pfistrojua;

spojend s ionizujicim zifenim radioaktivnich latek pouZitych v aktivnich

implantabilnich zdravotnickych prostfedcich v souladu s pozadavky na ochranu

podle zvlastnich pravnich predpisi;*®)

kterA mohou vzniknout v disledku skuteCnosti, Ze aktivni implantabilni

zdravotnické prostiedky nelze udrZovat nebo kalibrovat, vd&etné rizik,

pochazejicich z

8.6.1. nadmérného zvétSeni unikajicich proudi;

8.6.2. starnuti pouzitych materialt;

8.6.3. nadmérného tepla vyvolan€ho aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi
prostiedky;

8.6.4. sniZené piesnosti méficiho nebo kontrolniho mechanismu.

t]

Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby
byly zaruCeny jejich charakteristiky a vlastnosti uvedené v bodech 1 aZ 5 této pfilohy,

vybér pouZitych materiald, zejména s ohledem na toxicitu;

vzajemnou kompatibilitu mezi pouZitymi materidly a biologickymi tkanémi,
butikami a t€lnimi tekutinami s pfihlédnutim k pfedpokladanému pouZiti
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedk;

kompatibilitu aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedka s latkami,

jakost spoji, zejména s ohledem na bezpe€nost;

tésnost, jestliZe pfichazi v uvahu;
fadnou ¢innost programovacich a kontrolnich systémil véetné programového

Obsahuje-1i aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek jako integralni &ast latku,
kterd pifi samostatném pouZiti miZe byt povaZovana za 1&¢ivo*®) a kterd pusobi na
organismus u¢inkem dopliujicim U¢inek tohoto prostfedku, musi byt bezpenost,
jakost a u€innost této latky ovéfena pro uréeny el pouZiti metodami pouZivanymi pii

9.
se zvlastnim zfetelem na:
9.1.
9.2.
9.3.
které se maji jimi podavat;
94.
9.5. spolehlivost zdroje energie;
9.6.
9.7.
vybaveni.
10.
hodnoceni 1é¢iv.%")
¥y Zakon & 18/1997 Sb.
26 )

§ 2 odst. 1 zakona &. 79/1997 Sb., o IéCivech a 0 zmé&nach a doplné&ni n&kterych souvisejicich zakoni,
ve znéni zdkona &. 149/2000 Sb.

Vyhlétka &. 1/1998 Sb.



Strana 4140 Sbirka zikont & 191 / 2001 Castka 72

11.

12.

13.

14.

15.

Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky, popfipad¢ jejich Casti musi byt
oznadeny tak, aby mohla byt ucinéna nezbytnd opatieni, pfi zjisténi mozného
nebezpedi, které souvisi s témito prostiedky nebo jejich ¢astmi.

Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky musi byt opatfeny kédem umoZiiujicim
jednoznaénou identifikaci jednotlivého prostiedku a jeho vyrobce (zejména typ a rok
vyroby). Tento kdd musi byt €itelny i bez chirurgického zakroku.

Jestlize jsou na aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku nebo jeho
piislusenstvi uvedeny instrukce nutné pro jeho provoz nebo vizudlni udaje pro
nastaveni nebo ¢innost tohoto prostfedku, musi byt tyto Gdaje srozumitelné fyzické
osobé& poskytujici zdravotni pééi, v pfipadé potieby i pacientovi.

Na aktivnim implantabilnim zdravotnickém prosttedku musi byt (Citelné a
nesmazatelné vyznaceny dale uvedené udaje
14.1. na sterilnim obalu

14.1.1. zptisob sterilizace,

14.1.2. oznaceni umozitujici povazovat toto baleni za sterilni,

14.1.3. jméno, piijmeni, adresa trvalého pobytu a mista podnikani, jestlize
vyrobce je fyzickou osobou, nebo ndzev (obchodni firma) a adresa
sidla, jestliZze vyrobce je pravnickou osobou,

14.1.4. popis aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku,

14.1.5. népis ,,Vyhradn€¢ pro klinické hodnoceni®, jestlize jde o aktivni
implantabilni zdravotnicky prostfedek uréeny pro klinické hodnoceni,

14.1.6. napis ,Prostfedek na zakazku®, jestlize jde o zakazkovy aktivni
implantabilni zdravotnicky prostfedek,

14.1.7. prohlaSeni o sterilité tohoto prostfedku,

14.1.8. mésic a rok vyroby,

14.1.9. lhuta pro bezpe¢nou implantaci tohoto prostiedku,

14.2. na prodejnim obalu

14.2.1. jméno, pfijmeni, adresa trvalého pobytu a mista podnikani, jestlize
vyrobce je fyzickou osobou, nebo ndzev (obchodni firma) a adresa
sidla, jestlize vyrobce je pravnickou osobou,

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 ,,Vyhradn¢ pro klinické hodnoceni”, jestlize jde o aktivni
implantabilni zdravotnicky prostfedek uré¢eny pro klinické hodnoceni,

14.2.6. napis ,Prostfedek na zakazku®, jestlize jde o zakazkovy aktivni
implantabilni zdravotnicky prostfedek,

14.2.7. prohléSeni o jeho sterilité,

14.2.8. mésic a rok vyroby,

14.2.9. Ihta pro bezpe¢nou implantaci tohoto prostfedku,

14.2.10.podminky pro dopravu a skladovani tohoto prostfedku.

Tyto udaje mohou byt vyjadfeny i pomoci vhodnych, vSeobecné uznavanych

znacek.

Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek musi byt pii uvedeni na trh vybaven
navodem k pouZiti v Eeském jazyce, ktery obsahuje
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16.

15.1. rok posouzeni shody podle tohoto nafizeni za tiCelem oznadeni ¢eskou znackou

shody”) nebo oznagenim CE®);

15.2. Gdaje podle bodii 14.1.a 14.2.1. az 14.2.7.a14.2.10,;

15.3. idaje o jeho WCinnosti ve smyslu bodu 2 této pfilohy a o piipadnych

neZddoucich vedlejdich Géincich;

15.4. informaci umozZnyjici lékafi ujistit se o vhodnosti tohoto prostiedku,

odpovidajicim programovém vybaveni a pfisluSenstvi;

15.5. informace zahrnujici

15.5.1. navod k pouziti umozZiiyjici 1ékafi a podle potieby i pacientovi fadné
pouZivat tento prostfedek, jeho pfisluSenstvi a programové vybaveni,

15.5.2. povahu, rozsah a cetnost provoznich kontrol a zkousek, v pfipadé
potieby 1 pokyny pro udrzbu;

15.6. informace o moZnostech zabranéni rizikiim spojenych s jeho implantaci, pokud
ptichazeji v ivahu;

15.7. informace o riziku neZidoucich vlivi vyplyvajicich ze vzajemného plsobeni
tohoto prostfedku na pfistroje pfitomné v dobé vySetfovani zdravotniho stavu,
poptipad¢ lécby fyzickych osob a naopak;

15.8. nezbytné pokyny pro pfipad poruSeni sterilniho obalu tohoto prostfedku, a
udaje o vhodném zpusobu jeho resterilizace, jestliZe to pfichdzi v Givahu;

15.9. udaj, Ze tento prostfedek miiZe byt opakované pouzit pouze po jeho renovaci,
aby vyhovoval zakladnim pozZadavkim, jestliZe tato moZnost pfichazi v Gvahu,
a to na odpovédnost vyrobce; ‘

15.10. navod umoziujici 1ékafi sezndmit pacienta s kontraindikacemi a preventivnimi
opatfenimi, kterd je tfeba udinit, zejména
15.10.1. informaci, podle niZ lze stanovit Zivotnost zdroje energie,

15.10.2. opatfeni pro piipad vyskytu zmény , v G€innosti tohoto prostfedku,

15.10.3. opatieni pro pfipad okolniho plsobeni magnetickych poli, vnéjsich
elektrickych vlivii, elektrostatickych vybojt, zrychleni, tlaku a jeho
zmén, popiipadé€ jinych negativnich jevil na tento prostfedek, jestliZe
lze odtivodnéné tyto vlivy predpokladat,

15.10.4. pfim&fenou informaci o 1é&ivech,?®) kterd maji byt timto prostfedkem
podavana.

ProhlaSeni, Ze aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, pouZity v souladu s
uréenym ucelem pouZiti a za podminek stanovenych vyrobcem, vyhovuje zikladnim
pozadavkim uvedenym v této pfiloze; pfi hodnoceni vedlej$ich G&inkd se vychazi z
klinickych tdajt ziskanych pfi klinickém hodnoceni.



Strana 4142 Sbirka zikont & 191 / 2001 Castka 72

Pfiloha &. 2 k nafizeni vlddy &. 191/2001 Sb.

POSOUZENI SYSTEMU JAKOSTI AUTORIZOVANOU OSOBOU
(Systém uplného zabezpedleni jakosti)

1.  Vyrobce

1.1. musi zajistit pro navrhovani, vyrobu a vystupni kontrolu aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedkd uplatnéni schvéaleného systému
jakosti podle bodt 3 a 4 této ptilohy;

1.2. podléha dozoru podle bodu 5 této piilohy.

Posouzeni systému jakosti autorizovanou osobou je postup, kterym vyrobce plnici

povinnosti podle tohoto bodu zarucuje a prohladuje, Ze pfislu$né aktivni implantabilni

zdravotnické prostfedky vyhovuji ustanovenim tohoto nafizeni.

2. Vyrobce nebo dovozce
2.1. mize oznalit aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky Eeskou znackou
shody’) a pfipojuje identifikaéni &islo piislusné autorizované osoby;
2.2. vyda pisemné prohlaSeni o shodg, které se vztahuje na jeden nebo vice ur€itych
vzorkl aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku; toto prohlaseni
vyrobce nebo dovozce uchovava po dobu stanovenou v bodu 6.1.

3.  Systém jakosti.
3.1. Vyrobce
3.1.1. predkldda pisemnou Zidost autorizované osobé o posouzeni
(vyhodnoceni a schvéleni) systému jakosti; Zadost musi obsahovat
3.1.1.1. odpovidajici  informace o  aktivnim  implantabilnim
zdravotnickém prostfedku, jehoZ vyroba se predpoklada,
.2. dokumentaci systému jakosti,
.3. zaruku vyrobce plnit zavazky vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti,
3.1.1.4. zaruku vyrobce udrzovat systém jakosti v pfiméieném a
uéinném stavu,
3.1.1.5. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky
postup ziskavani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti
uZivatell s témito prostiedky jim vyrobenymi a v navaznosti na
uvedenou ¢innost provadét odpovidajici nutna opatfeni, zejména
oznamovat prisluSnym ufadim &lenskych statd Evropskych
spolecenstvi, v Ceské republice ministerstvu a tustavu vznik
nezadoucich ptihod, jakmile se o nich dozvi, (poprodejni dozor),
3.1.1.6. jméno, piijmeni, adresu trvalého pobytu a mista podnikéni, pro
které plati systém jakosti, jestlize Zadost podava vyrobce, ktery
je fyzickou osobou, nebo nazev (obchodni firmu), adresu sidla a
vyrobniho mista, pro které plati systém jakosti, jestlize Zadost
podava vyrobce, ktery je pravnickou osobou.

3.1.1
3.1.1

3.2. Uplatnéni systému jakosti musi zajistit jakost vyroby aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedk tak, aby tyto vyrobené prostiedky odpovidaly
ustanovenim, ktera se na né vztahuji z tohoto nafizeni, a to v kazdém stadiu od
jejich navrhu aZ po vystupni kontrolu.
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3.3.

34

Prvky, poZadavky a opatfeni pfijatd vyrobcem pro jim uplatiiovany systém
jakosti musi byt systematicky a fadné dokumentovany formou pisemnych zasad
a postupl, které musi umoZnit jejich jednotny vyklad, zejména zdznami o
jakosti, programt jakosti, plant jakosti a pfirucky jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména odpovidajici popis
3.2.1. cili jakosti vyrobce,
3.2.2. organizaéni struktury a vyrobni €innosti u vyrobce, zejména
3.2.2.1. vymezeni zodpov€dnosti vedoucich zaméstnanci a jejich
pravomoci ve vztahu k jakosti navrhu a vyroby aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedki,
3.2.2.2. metody sledovani GCinnosti systému jakosti, zejména jeho
schopnosti dosahnout pozZadované jakosti navrhu i aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedk, véetné nakladani s
témi aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky,
které poZadované jakosti nedosahly,
3.2.3. postupli pro sledovani a ovéfovani ndvrhu aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedki, zejména
3.2.3.1. specifikace navrhu vcetné norem, které budou pouZity, popisu
feSeni pfijatych ke splnéni zakladnich pozadavkd platnych pro
aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky, nejsou-li normy
uvedené v § 4 odst. 2 tohoto nafizeni pouZzity v plném rozsahu,
3.2.3.2. techniky kontroly a ovéfovani navrhi, postupl a systematickych
opatfeni, které budou pouZivany pii navrhovani aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedkd,
3.2.4. techniky kontroly a zajisténi jakosti aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedku ve stadiu jejich vyroby, zejména
3.2.4.1. postupy a procedury, které budou pouZity pro sterilizaci a
prodej, véetné piisluSnych dokumentd,
3.2.4.2. postupy k identifikaci aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostfedku vypracované a aktualizované ke vSem stadiim vyroby
na zikladé wvykres, specifikaci a dalSich odpovidajicich
dokumenti,
3.2.5. ptislusnych testi a zkouSek, které budou vykonavany pfed vyrobou,
"~ b&hem vyroby a po vyrobé aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostredkii, jejich Eetnost a pouZita zkusebni zafizen.

Bez ptihlédnuti k § 5 odst. 6 tohoto nafizeni autorizovana osoba provadi audity
systému jakosti, za Ucelem zjisténi, zda systém jakosti vyhovuje poZadavkiim
uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy. Shoda s témito pozadavky se pfedpoklada u
systémil jakosti, které pouzivaji odpovidajici harmonizované normy systému
jakosti. V tymu povéfeném hodnocenim systému jakosti musi byt alespoii jeden
¢len, ktery ma zkuSenosti s hodnocenim pfislusnych technologii. Hodnotitelsky
postup zahrnuje kontrolu provoznich prostor vyrobce. Autorizovand osoba
oznami vyrobci po provedeném auditu systému jakosti své stanovisko, které
musi obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvélila systém jakosti, o
kazdém zamé&ru zménit tento systém. Autorizovana osoba zhodnoti navrhované
zmény a ovéi, zda takto zméndny systém jakosti vyhovuje poZadavkiim
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uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy a ozndmi své stanovisko vyrobci. Toto
stanovisko musi obsahovat zavéry kontroly a odtivodnéné zhodnoceni.

4.  Posouzeni navrhu aktivniho implantabilniho zdravotnického prosttedku.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

Vyrobce, popiipadé dovozce pozada, vedle svych zavazkl podle bodu 3 této

pfilohy, autorizovanou osobu o posouzeni dokumentace vztahujici se k navrhu

aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, ktery ma v umyslu
vyrabét.

Zadost musi obsahovat

4.2.1. popis navrthu a vyroby aktivnhiho implantabilniho zdravotnického
prostfedku véetné Udaji o jeho ucinnosti a dal§ich nezbytnych udaju
umoziiyjicich vyhodnotit, zda tento prostfedek splituje poZzadavky tohoto
nafizeni,

4.2.2. specifikaci navrhu véetné pouzitych norem,

4.2.3. nezbytné dikazy o pifiméfenosti norem, zejména nejsou-li normy
uvedené v § 4 odst. 2 tohoto nafizeni pouzZity v plném rozsahu; tyto
dikazy musi obsahovat vysledky pfislusnych zkouSek provedenych
vyrobcem nebo na jeho zodpovédnost,

4.2.4. prohlaSeni, zda aktivni implantabilni prostfedek obsahuje jako integralni
soucast latku, kterd pfi samotném pouZiti miZe byt povaZovana za
16&ivo®®) a jejiz plsobeni spoletné s timto prostfedkem miZe vést k jeji
biologické dostupnosti, spoleén¢ s tdaji o provedenych odpovidajicich
zkouskach,

4.2.5. udaje z klinického hodnoceni o aktivnim implantabilnim zdravotnickém
prostiedku a

4.2.6. navth navodu k pouziti aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku.

Autorizovana osoba pfezkouma Zadost, a jestlize aktivni implantabilni
zdravotnicky prostiedek vyhovuje pfislusnym ustanovenim tohoto nafizeni, vyda
vyrobei, popfipadé dovozci certifikat o pfezkoumani navrhu tohoto prostfedku
(dale jen ,certifikdt o pfezkoumani navrhu®); autorizovand osoba mize v
piipad¢ potfeby vyzadovat doplnéni Zadosti dalSimi zkouSkami nebo jinymi
dikazy, aby mohl byt vyhodnocen v souladu s poZadavky tohoto nafizeni.
Certifikat o pfezkoumani navrhu musi obsahovat zavéry piezkoumani,
podminky platnosti, idaje nezbytné k identifikaci schvaleného navrhu aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostiedku, poptipadé popis ureného ucelu
pouZiti.

Vyrobce, poptipadé dovozce informuje autorizovanou osobu, ktera vydala
certifikat o pfezkoumani navrhu, o viech zménach schvaleného navrhu aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostiedku. Jestlize takovymi zménami by
mohla byt dotéena shoda se zdkladnimi poZadavky uvedenymi v piiloze ¢. 1 k
tomuto nafizeni nebo s podminkami pfedepsanymi pro pouZiti aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku, podléhaji tyto zmény dodateé¢nému
schvaleni autorizovanou osobou, kteréd certifikat o pfezkoumani navrhu vydala.
Tato dodate¢nd zména (souhlas autorizované osoby) certifikdtu ma formu
dodatku k piivodnimu certifikatu o pfezkoumani navrhu.
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5.

Dozor.

5.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezit€¢ plnil zdvazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

5.2. Vyrobce zmocni autorizovanou osobu k provddéni nezbytnych kontrol a
poskytne ji pfislusné informace, zejména
5.2.1. dokumentaci systému jakosti,

5.2.2. udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast navrhu aktivniho
implantabilniho zdravotnického prosttedku, ptedevsim vysledky analyz,
propoctu a zkousek,

5.2.3. Gdaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkli, pfedev§im zpravy o
kontrolach, zkouskach, normalizaci, kalibraci a o kvalifikaci pfislusnych
zaméstnanctl.

5.3. Autorizovana osoba provadi periodicky pfisluiné kontroly a hodnoceni tak, aby
se ujistila, Ze vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti, a o téchto kontrolach a
hodnocenich vyrobci poskytne zpravu.

5.4. Autorizovana osoba provadi, podle svého uvéaZeni, u vyrobce i pfedem

neohlasené kontroly, o nichZ vyrobci poskytuje zpravu.

Administrativni opatfeni.

6.1.

6.2.

6.3.

Vyrobce uchovava po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho aktivniho

implantabilniho zdravotnického prostfedku pro potiebu pfislusnych spravnich

uradi

6.1.1. prohlaseni o shodé,

6.1.2. dokumentaci systému jakosti,

6.1.3. zmény podle bodu 3.4. této piilohy,

6.1.4. dokumentaci podle bodu 4.2. této pfilohy,

6.1.5. certifikaty a zpravy autorizované osoby podle bodi 3.4., 4.3., 5.3. a 5.4.
této ptilohy.

Autorizovani osoba poskytuje na Zidost Ufadu a ostatnim autorizovanym
osobam a kontrolnim organim odpovidajici informace tykajici se vydanych,
odmitnutych a odnatych certifikatt systému jakosti.

Jestlize vyrobce nebo dovozce neexistuje, uchovava dokumentaci uvedenou v
bodu 4.2. a zpfistupiiyje ji podle bodu 6.1. osoba, kterd je odpovédna za uvadéni
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki na trh.
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Pfiloha &. 3 k nafizeni vlidy & 191/2001 Sb.

ES PROHLASOVANI O SHODE
(Systém Uplného zabezpeceni jakosti)

1.  Vyrobce

1.1. musi zajistit pro navrhovani, vyrobu a vystupni kontrolu aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedkii uplatnéni schvaleného systému
jakosti podle bodli 3 a 4 této prilohy;

1.2. podléha dozoru podle bodu 5 této pfilohy.

ES prohlaseni o shod€ je postup, kterym vyrobce pinici zavazky podle tohoto bodu

zaruCuje a prohlaSuje, Ze piisluSné aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky

vyhovuji ustanovenim tohoto nafizeni.

2. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce

2.1. oznacuje aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky oznagenim CE?) a prlpOJuJe
identifikac¢ni ¢islo piislusné autorizované osoby;

2.2. vyda pisemné prohlaSeni o shodé€, které se vztahuje na jeden nebo vice uréitych
vzorkl aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, toto prohldSeni
vyrobce nebo zplnomocnény zastupce uchovava po dobu stanovenou v bodu 6.1.
pfilohy ¢&. 2 k tomuto natizeni.

3. Pro systém jakosti plati ustanoveni bodu 3 piilohy €. 2 k tomuto nafizeni.

4. Pro posouzeni névrhu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku plati
ustanoveni bodu 4.1. a 4.2. pfilohy &. 2 k tomuto nafizeni.

4.3. Autorizovana osoba pfezkouma Zadost, a jestliZze aktivni implantabilni zdravotnicky

prostiedek vyhovuje pfisluSnym ustanovenim tohoto nafizeni, vyda vyrobeci,
popfipadé zplnomocnénému zastupci ES certifikat o pfezkoumaéni navrhu tohoto
prostiedku (dale jen ,ES certifikat o pfezkoumani navrhu®); autorizovand osoba
muZe v piipadé potfeby vyZadovat doplnéni Zadosti dal§imi zkouskami nebo jinymi
dikazy, aby mohl byt vyhodnocen v souladu s poZadavky tohoto nafizeni.
ES certifikdit o piezkoumani ndvrhu musi obsahovat zavéry piezkoumani,
podminky platnosti, udaje nezbytné k identifikaci schvaleného navrhu aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostiedku, poptipadé popis uréeného ucelu
pouZiti.

4.4. Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zéstupce informuje autorizovanou osobu, ktera
vydala ES certifikat o pfezkoumani navrhu, o vech zménach schvaleného navrhu
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku. Jestlize takovymi zmé&nami
by mohla byt dotéena shoda se zdkladnimi pozadavky uvedenymi v ptiloze ¢. 1 k
tomuto nafizeni nebo s podminkami pfedepsanymi pro pouziti aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostiedku, podléhaji tyto zmény dodateCnému
schvdleni autorizovanou osobou, ktera ES certifikat o pfezkoumani navrhu vydala.
Tato dodate¢nd zména (souhlas autorizované osoby) certifikatu ma formu dodatku
k pivodnimu ES certifikatu o pfezkoumani navrhu.

5. Pfi dozoru se postupuje podie bodu 5 pfilohy €. 2 k tomuto nafizeni.
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6. Pro administrativni opatfeni plati ustanoveni bodu 6.1. a 6.2. pfilohy €. 2 k tomuto
nafizeni.

6.3.

Jestlize vyrobce ani jeho zplnomocnény zastupce nejsou ve statech Evropskych
spole€enstvi ustanoveni, uchovava technickou dokumentaci uvedenou v bodu
4.2. této piilohy a zpfistupriuje ji podle bodu 6.1. pfilohy &. 2 k tomuto nafizeni
osoba, kterd je odpovédna za uvadéni aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedk na trh

6.3.1. ve statech Evropskych spolecenstvi,

6.3.2. v Ceské republice.
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Pfiloha &. 4 k nafizeni vlidy &. 191/2001 Sb.

PREZKOUSENI TYPU AKTIVNICH IMPLANTABILNICH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU AUTORIZOVANOU OSOBOU

1.  PfezkouSeni typu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku (déle jen
~typ*) autorizovanou osobou je postup, kterym autorizovand osoba zjistuje a
osvédéuje, zda reprezentativni vzorek z dané vyroby aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku spliiuje ptislu$na ustanoveni tohoto nafizeni.

2. Vyrobce nebo dovozce pozada autorizovanou osobu o pfezkouseni typu aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku; Zzddost musi obsahovat

2.1. jméno, pfijmeni, adresu trvalého pobytu a mista podnikani, jestlize Zadost
podava vyrobce nebo dovozce, ktery je fyzickou osobou, nebo nézev (obchodni
firmu) a adresu sidla, jestlize Zadost podava vyrobce nebo dovozce, ktery je
pravnickou osobou;

2.2. pisemné prohlaseni, Ze stejna Zadost nebyla podana jiné autorizované osobé;

2.3. dokumentaci podle bodu 3 této pfilohy, ktera je potfebna k posouzeni shody typu
s pozadavky tohoto nafizeni. Vyrobce, popifipadé¢  dovozce piedd typ
autorizované osobé, ktera si miZe vyZzadat podle potieby dalsi vzorky.

3. Dokumentace musi umoZzZnit porozuméni ndvrhu, vyrobé a d{innosti aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku a musi obsahovat zejména

3.1. vSeobecny popis typu;

3.2. konstrukéni vykresy, piipravované vyrobni technologie, zejména pokud jde o
sterilizaci, vykresy soucasti, podsestav a obvody;

3.3. popisy a vysvétlivky nezbytné k porozuméni vykresiim, schématiim a ¢innosti
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku;

3.4. seznam norem (§ 4 odst. 2 tohoto nafizeni), které byly pro navrh Uplné nebo
dasteéné pouZity, a popisy feSeni pro dodrZeni zakladnich poZadavki, jestliZe
nebyly uvedené normy pouZity;

3.5. vysledky konstrukénich vypoéth, ovéfovani a technickych zkousek véetné
analyz rizika,

3.6. udaj o tom, zda aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek obsahuje nebo
neobsahuje jako integralni soucast latku, ktera mize byt povaZzovana za lééiv026)
a jejiz plisobeni spole¢né s timto prostfedkem miiZze vést k jejich biologické
dostupnosti, a to spoleéné s udaji o provedenych odpovidajicich zkouskéach;

3.7. udaje z klinického hodnoceni o aktivnim implantabilnim zdravotnickém
prostfedku a

3.8. navrh navodu k pouziti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku.

4.  Autorizovana osoba

4.1. prezkouma a zhodnoti dokumentaci a ovéfi, zda byl typ vyroben v souladu s
touto dokumentaci. O skute¢nostech, které jsou navrhovany v souladu s
piislusnymi normami uvedenymi v § 4 odst. 2 tohoto nafizeni, a o
skutenostech, které nejsou navrhovany podle uvedenych norem, potidi zdznam,;

4.2. provede nebo nechd provést piislu$né kontroly nebo zkousky nezbytné k
ovéfeni, zda feSeni piijata vyrobcem spliiuji zakladni pozadavky tohoto nafizeni,
pokud nebyly pouZity normy uvedené v § 4 odst. 2;
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4.3. provede nebo nechd provést piisluSné kontroly nebo zkoudky nezbytné k
ovéfeni, zda vyrobce skutecné pouzil odpovidajici normy uvedené v § 4 odst. 2
tohoto nafizeni, které zvolil;

4.4. dohodne s vyrobcem, popfipadé dovozcem misto, kde budou kontroly a
zkousky provadény.

Autorizovand osoba vyda vyrobci, popfipadé dovozci certifikat o ptezkouseni typu,

jestliZe typ spliiuje ustanoveni tohoto nafizeni; certifikat musi obsahovat

5.1. jméno, pfijmeni, adresu trvalého pobytu a mista podnikéni, jestlize Zadost
podéva vyrobce, ktery je fyzickou osobou, nebo nazev (obchodni firmu) a adresu
sidla, jestlize Zadost podava vyrobce, ktery je pravnickou osobou,

5.2. zavéry kontroly, podminky jeho platnosti a

5.3. udaje potfebné k identifikaci schvaleného typu.

K certifikatu musi byt pfipojeny podstatné ¢asti dokumentace typu; kopii certifikati

uchovava i pro potfebu piisluSnych spravnich Gradd autorizovana osoba, a to po dobu

nejméné 5 let po vyrobeni posledniho aktivniho implantabilniho zdravotnického

prostfedku schvaleného typu.

Vyrobce, popiipadé dovozce informuje autorizovanou osobu, kterd vydala certifikat o
pfezkouSeni typu, o zménéach, které zamysli provést na aktivnim implantabilnim
zdravotnickém prostfedku schvaleného typu. Autorizovana osoba, kterd vydala
certifikat o prezkouSeni typu, vyda dodate¢n€ souhlas s navrhem zmény typu, a to
pouze v piipadé, jestlize navrhované zmény mohou ovlivnit shodu typu se zdkladnimi
pozadavky nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti tohoto prostfedku. Tato
dodate¢na zmeéna (souhlas autorizované osoby) certifikitu md formu dodatku
k pvodnimu certifikatu o piezkousSeni typu.

Administrativni opatfeni.

7.1. Autorizovand osoba poskytuje jinym autorizovanym osobam a pfisluinému
spravnimu  ufadu®®) na jejich Zadost odpovidajici informace tykajici se
vydanych, odmitnutych a odnatych certifikatti o pfezkouSeni typu a jejich
dodatkd.

7.2. Autorizované osoby mohou po piedlozeni odiivodnéné Zidosti obdrzet kopie
certifikdti o pfezkouSeni typu, popfipadé jejich dodatkd; pfilohy k témto
certifikdtim budou autorizovanym osobam zpfistupnény na zakladé odivodnéné
Zadosti poté, co byl informovan vyrobce.

7.3.  Vyrobce, poptipadé dovozce uchovava spolu s technickou dokumentaci kopii ES
certifikdtu o prezkouSeni typu a jejich dodatki po dobu nejméné 5 let po
vyrobeni posledniho aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, ato1
pro potiebu piisluSnych spravnich urada.

7.4. JestliZze vyrobce nebo dovozce neexistuje ve statech Evropskych spoledenstvi a
v Ceské republice, uchovava technickou dokumentaci a zpfistupfiuje ji
ptisluinym spravnim ufadiim osoba, ktera je odpovédna za uvadéni aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedki na trh v uvedenych statech.

28)

§ 18 zakona &. 22/1997 Sb., ve zné&ni zakona €. 71/2000 Sb.
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Pfiloha &. 5 k nafizeni vlidy & 191/2001 Sb.

ES PREZKOUSENI TYPU

1. ES ptezkouseni typu aktivntho implantabilniho zdravotnického prostfedku
autorizovanou osobou je postup, kterym autorizovana osoba zjistuje a osvédCuje, zda
reprezentativni vzorek dané vyroby aktivniho implantabilntho zdravotnického
prostiedku (déle jen ,,typ™) splituje pfislu$na ustanoveni tohoto nafizeni.

2. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce pozada autorizovanou osobu o ES pfezkouseni

typu; Zadost musi obsahovat

2.1. jméno, pfijmeni, trvaly pobyt, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba, nebo nazev
(obchodni firmu), sidlo, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba a misto vyroby;
jméno, pfijmeni a trvaly pobyt, jestlize podava Zzadost zplnomocnény zastupce,
ktery je fyzickou osobou, nebo nazev (obchodni firmu) a sidlo, poddva-li Zadost
zplnomocnény zastupce, ktery je pravnickou osobou;

2.2. pisemné prohlaSeni, Ze stejna Zadost nebyla podéana jiné autorizované osobé;

2.3. dokumentaci podle bodu 3 této ptilohy, kterd je potfebna k posouzeni shody typu
s poZadavky tohoto nafizeni. Vyrobce nebo zplnomocnény zistupce pfeda typ
autorizované osobé, ktera si miize vyZadat podle potieby daldi vzorky.

3.  Dokumentace musi vyhovovat poZadavkim uvedenym v bod¢€ 3 pfilohy ¢. 4 k tomuto
nafizeni.

4.  Autorizovana osoba postupuje podie bodu €. 4.1. az 4.3. pfilohy €. 4 k tomuto naiizeni
a dohodne s vyrobcem, popfipadé se zplnomocnénym zastupcem misto, kde budou
kontroly a zkou$ky provadény.

5.  Autorizovand osoba vyda vyrobci, poptipadé zplnomocnénému zastupci ES certifikat
o pfezkouseni typu, jestliZe typ splfiuje ustanoveni tohoto nafizeni; ES certifikat musi
obsahovat
5.1. jméno, piijmeni, trvaly pobyt, jestlize vyrobcem je fyzickda osoba, nebo nazev

(obchodni firmu), sidlo, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba a misto vyroby;
5.2. zavéry kontroly, podminky jeho platnosti certifikatd;
5.3. udaje pottebné k identifikaci schvaleného typu.
K ES certifikdtu musi byt pfipojeny podstatné casti dokumentace typu; kopii ES
certifikatl uchovava autorizovana osoba pro potiebu pfisludnych spravnich Gfadd po
dobu nejmeéne 5 let po vyrobeni posledniho aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku schvaleného typu.

6. Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zastupce informuje autorizovanou osobu, ktera
vydala ES certifikat o pfezkouSeni typu, o zménéch, které zamy3li provést na aktivnim
implantabilnim zdravotnickém prostfedku schvaleného typu. Autorizovand osoba,
ktera vydala ES certifikat o prezkouSeni typu, vyda dodate¢n€ soublas s navrhem
zmény typu, a to pouze v piipadé, jestlize navrhované zmény nemohou ovlivnit shodu
typu se zakladnimi pozadavky nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti tohoto
prostfedku. Tato dodate¢na zména (souhlas autorizované osoby) certifikatu ma formu
dodatku k ptivodnimu ES certifikétu o pfezkousSeni typu.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Administrativni opatfeni.

Autorizovand osoba poskytuje jinym autorizovanym osobdm a pfislusnému
spravnimu tfadu®®) na jejich Zadost odpovidajici informace tykajici se
vydanych, odmitnutych a odniatych ES certifikati o pfezkouSeni typu a jejich
dodatk.

Ostatni autorizované osoby a pfislu$né spravni ufady mohou po piedloZeni
odivodnéné Zadosti obdrZet kopie ES certifikatd o pfezkouSeni typu, poptipadé
jejich dodatki; pred zpiistupnénim té€chto ES certifikath a jejich dodatkd jingym
autorizovanym osobam musi byt o jejich Zadosti informovan vyrobce.

Vyrobce, popiipadé zplnomocnény zastupce uchovava spolu s technickou
dokumentaci kopii ES certifikdtu o pfezkouseni typu a jejich dodatkd po dobu
nejméné 5 let po vyrobeni posledniho aktivniho implantabilniho zdravotnického,
a to 1 pro potfebu pfislusnych spravnich Gfada.

Jestlize osoby uvedené v bodu 7.3. této pfilohy neexistuji, uchovava technickou
dokumentaci a zpfistupiiuje ji pfisluSnym spravnim Gfadim podle bodu 7.1.
osoba, ktera je odpovédna za uvadéni aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedki na trh.
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Pfiloha &. 6 k nafizeni vlidy & 191/2001 Sb.

OVEROVANI SHODY AKTIVNICH IMPLANTABILNICH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU S CERTIFIKOVANYM TYPEM

1.  Ovéfovani shody aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkl je postup,
kterym vyrobce, poptipadé dovozce zajist'uje a prohlasuje, Ze aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky uvedené v bodu 3 této piilohy jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikatu o pfezkouSeni typu a spliluji poZadavky tohoto nafizeni, které
se na né vztahuji.

2.  Vyrobce ugini vSechna nezbytna opatfeni, aby byla ve vyrobnim procesu zajisténa
shoda aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedkG s typem popsanym v
certifikatu o pfezkou$eni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.
Vyrobce, popfipadé dovozce oznali kazdy aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek Eeskou znackou shody 7y a vystavi pisemné prohlaseni o shodg.

3.  Vyrobce pfed zahdjenim vyroby pfipravi dokumentaci charakterizujici vyrobni proces,
zejména v oblasti sterilizace, véetné pfedem stanovenych rutinnich opatfeni, ktera
budou uplatfiovana k zajisténi jednotnosti vyroby a shody aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostiedku s typem popsanym v certifikdtu o pfezkouSeni typu a s
poZadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

4.  Vyrobce poskytuje zaruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup k
ziskavani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti uZivatelti s t€émito jim vyrobenymi
aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky a v navaznosti na uvedenou
&innost provadét odpovidajici nutnd opatieni (poprodejni dozor). Déle se vyrobce
zavazuje oznamovat ministerstvu a Ustavu nezadouci pithody, jakmile se o nich dozvi.

5.  Autorizovana osoba ovéfi shodu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku
s jeho certifikovanym typem a s pozadavky tohoto natizeni pomoci kontrol a zkouSek
té€chto prostfedkl vybranych statisticky podle bodu 6 této pfilohy. Vyrobce zmocni
autorizovanou osobu k hodnoceni uCinnosti opatfeni u€inénych podle bodu 3 této
piilohy, v piipadé potreby i auditem.

6.  Statistické ovéfovani.

6.1. Vyrobce piedlozi aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky ve
stejnorodych vyrobnich davkach (8arzich) a u€ini vSechna nezbytna opatieni,
aby vyrobni proces zaji§t'oval stejnorodost kazdé vyrobené davky (Sarze).

6.2. Autorizovana osoba odebere z kazdé vyrobni davky (SarZe) nahodné€ vybrany
vzorek. Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky, které tvofi vzorek,
autorizovand osoba jednotlivé kontroluje podle pfisludnych zkouSek uvedenych
v normach (§ 4 odst. 2), které se k nim vztahuji, nebo provedenim
ekvivalentnich zkou$ek. Pfi zkoumani podle pfedchozi véty se ovéruje shoda
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku s jejich schvalenym typem
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6.3.

6.4.

6.5.

popsanym v certifikdtu o pfezkouseni typu za ucelem pfijeti nebo odmitnuti

vyrobni davky (Sarze).

Statistické ovéfovani aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki se

provadi srovnavanim s pouZitim systému odbéru vzork s témito

charakteristikami

6.3.1. troveni jakosti odpovidajici pravdépodobnosti pfevzeti 95 % s hodnotou
neshod od 0,29 % do 1 %,

6.3.2. mezni jakost odpovidajici pravdépodobnosti pfevzeti 5 % s hodnotou
neshod od 3 % do 7 %.

JestliZe autorizovana osoba vyrobni davku (Sarzi)

6.4.1. ptevezme, pfipoji, nebo da pfipojit na kazdy aktivni implantabilni
zdravotnicky prostfedek své identifikaéni &islo a vypracuje pisemny
certifikit shody s odvolanim na provedené zkousky. Aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky z pievzaté vyrobni davky (3arze)
mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou téch aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedklt ve vybraném vzorku, které byly shledany
nevyhovujicimi,

6.4.2. odmitne pfevzit, u¢ini odpovidajici opatfeni za uelem zabranéni uvedeni
této vyrobni davky (SarZe) na trh; v ptipadé opakovaného zamitnuti
vyrobnich davek (8arZi) je autorizovand osoba opravnéna statistické
ovéfovani pozastavit.

Vyrobcee , popiipadé dovozce mlZe umistit jiz v prib&hu vyrobniho procesu na

obal vyrabéného aktivniho implantabilntho zdravotnického prostfedku

identifika¢ni ¢islo autorizované osoby, ktera je odpovédnd za statistické
ovéfovani, a to na jeji odpoveédnost.

Vyrobce, popfipad¢ dovozce zajidt'uje piedloZeni certifikati uvedenych v bodu
6.4.1. této prilohy, vypracovanych autorizovanou osobou, a to na poZadani
zejména piislusného spravniho afadu.?®)
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Pfiloha &. 7 k nafizeni vlidy & 191/2001 Sb.

ES OVEROVANI

1.  Ovéfovani shody aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkii je postup,
kterym vyrobce, popfipadé zplnomocnény zastupce zajistuje a prohlasuje, Ze aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky uvedené v bodu 3 této pfilohy jsou ve shodé s
typem popsanym v ES certifikatu o pfezkouSeni typu a spliiuji poZadavky tohoto
nafizeni, které se na né€ vztahuji.

2. Vyrobce, poptipadé zplnomocnény zastupce uini nezbytnd opatfeni, aby byla ve
vyrobnim procesu zajist€éna shoda aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkli s typem popsanym v ES certifikatu o pfezkouSeni typu a s poZadavky
tohoto nafizeni, které se na né¢ vztahuji. Vyrobce, popfipadé zplnomocneny zastupce
oznadi kazdy aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek oznadenim CE?®) a vystavi
pisemné prohlaseni o shodé.

3. Vyrobce pfed zah4jenim vyroby pfipravi dokumentaci charakterizujici vyrobni proces,
zejména v oblasti sterilizace, véetné pfedem stanovenych rutinnich opatfeni, kterd
budou uplatiiovana k zajisté€ni jednotnosti vyroby a shody aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostiedku s typem popsanym v ES certifikatu o prezkousem typuas
poZadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

4.  Vyrobce poskytuje zaruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup k
ziskavani a vyhodnocovani informaci a zkuSenosti uZivateld s témito jim vyrobenymi
aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky a v navaznosti na uvedenou
¢innost provadét odpovidajici nutnd opatfeni (poprodejni dozor). Dale se vyrobce
zavazuje oznamovat ministerstvu a ustavu neZzadouci pfihody, jakmile se o nich dozvi.

5.  Autorizovand osoba ové&ii shodu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku
s jeho ES certifikovanym typem a s pozadavky tohoto nafizeni pomoci kontrol a
zkousek téchto prostfedkld vybranych statisticky podle bodu 6 této pfilohy. Vyrobce
zmocni autorizovanou osobu k hodnoceni G¢innosti opatfeni u¢inénych podle bodu 3
této pfilohy, v pfipadé potfeby i auditem.

6.  Statistické ovéfovani.

6.1. Vyrobce pfedloZi aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky v jednotnych
vyrobnich davkach (SarZich) a u€ini viechna nezbytnd opatfeni, aby vyrobni
proces zajistoval stejnorodost kazdé vyrobené davky (Sarze).

6.2. Autorizovana osoba odebere z kazdé vyrobni davky (3arZe) ndhodné vybrany
vzorek. Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky, které tvofi vzorek,
autorizovand osoba jednotlivé kontroluje podle pfislusnych zkousek uvedenych
v normach (§ 4 odst. 2), které se k nim vztahuji, nebo provedenim
ekvivalentnich zkousek. Pf1 zkoumani podle piedchozi véty se ovéfuje shoda
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku s jejich schvéalenym typem
popsanym v ES certifikatu o pfezkouSeni typu za u€elem pfijeti nebo odmitnuti
vyrobni davky (SarZe).
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6.3.

6.4.

6.5.

Pii statistickém ovéfovani aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedka
se postupuje podle bodu 6.3. pfilohy €. 6 k tomuto nafizeni.

Cinnost autorizované osoby pfi pfevzeti nebo odmitnuti vyrobni divky (3arZe)
upravyje bod 6.4. pfilohy €. 6 k tomuto nafizeni.

Vyrobee, popfipadé zplnomocnény zastupce zajiSt'uje predloZeni certifikatd
shody podle bodu 6.4.1. ptilohy & 6 k tomuto nafizeni, vypracovanych
autorizzgvanou osobou, a to na poZadani, zejména pftisluiného spravniho
ufadu.”)
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Pfiloha &. 8 k nafizeni vlidy &. 191/2001 Sb.

POSUZOVANI SYSTEMU JAKOSTI VYROBY
(Zabezpeceni jakosti vyroby)

1.  Vyrobce
1.1. pouZivda systém zabezpeleni jakosti schvaleny pro vyrobu aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkd, jejich vystupni kontrolu provadi
podle bodu 3 této pfilohy,
1.2. podléha dozoru podle bodu 4 této prilohy.

2. ProhlaSeni o shodg€ s typem je soudasti postupu, kterym vyrobce plnici zavazky podle

bodu 1 zaruCuje a prohlaSuje, Ze pfislusné aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky odpovidaji typu popsanému v certifikatu o pfezkouSeni typu a vyhovuji
ustanovenim tohoto nafizeni, ktera se na né vztahuyji.
Vyrobce oznafuje aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky Ceskou znackou
shody’) a vystavi pisemné prohlaSeni o shod&. Toto prohléseni se vztahuje na jeden
nebo vice identifikovanych pievzatych vzorkl konkrétniho aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku; vyrobce toto prohlaSeni uchovava po dobu nejméné 5 let
po vyrobeni posledniho kusu tohoto prostiedku i pro potieby piisiusnych spravnich
tfadd. U oznadeni Geskou znatkou shody’) musi byt pfipojeno identifikadni &islo
pfislusné autorizované osoby.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce piedklada autorizované osobé Zadost o vyhodnoceni svého systému
jakosti; Zadost musi obsahovat

3.1.1. odpovidajici udaje o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedcich, jejichZ vyroba se predpoklada,

3.1.2. dokumentaci systému jakosti,

3.1.3. zaruky plnéni zavazki vyplyvajicich ze schvaleného systému jakosti,

3.1.4. zaruky udrzovani schvéaleného systému jakosti v pouZitelném a Géinném
stavu,

3.1.5. technickou dokumentaci schvalenych typd a kopii certifikdtu o
pfezkouSeni typu, jestliZe to pfichazi v ivahu,

3.1.6. zaruku vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup
ziskdvani a vyhodnocovéni informaci a zkuSenosti uZivateli s té€mito
prostfedky jim vyrobenymi a v navaznosti na uvedenou ¢innost provadét
odpovidajici nutnd opatfeni, zejména oznamovat ministerstvu a Ustavu
vznik neZadoucich pithod, jakmile se o nich dozvi, (poprodejni dozor).

3.2. Uplatnény systém jakosti musi zajistit, Ze vyrobené aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky odpovidaji typu popsanému v certifikdtu o piezkouSeni
typu. Prvky, poZadavky a opatfeni pfijatd vyrobcem pro jim uplatiiovany systém

musi byt systematicky a fadné¢ dokumentovany formou pisemnych zasad a

postupi, které musi umoznit jejich jednotny vyklad, zejména zdznami o jakosti,

programu jakosti, planu jakosti a pfirucky jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis
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3.3.

3.4.

3.2.1. cild systému jakosti u vyrobce,
3.2.2. organizaéni struktury a vyrobni ¢innosti u vyrobce, zejména
3.2.2.1. vymezeni zodpov€dnosti vedoucich zaméstnancl a jejich
pravomoci ve vztahu k jakosti vyroby aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedk,
3.2.2.2. metody sledovani ucCinnosti systému jakosti, zejména jeho
schopnosti  dosahnout  poZadované  jakosti  aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedki, véetné kontroly téch
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd, které
poZadované jakosti nedosahnou,
3.2.3. techniky kontroly a zajidténi jakosti aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkil ve stadiu jejich vyroby, zejména
3.2.3.1. postupti, které budou pouZivany zejména pro sterilizaci, prodej,
a pfislu$né dokumenty,
3.2.3.2. postupy k identifikaci aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku, vypracované a aktualizované ve viech stadiich jejich
vyroby na zikladé vykresi, specifikaci a dalSich pfisluinych
dokumenti,
3.2.4. ptislusné testy a zkousky, které budou vykonany pfed vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobé€ aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredki,
jejich Cetnost a pouzitd zkuSebni zafizeni.

Autorizovand osoba provadi audity systému jakosti za UCelem zjisténi, zda
systém jakosti vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2. této piilohy. Shoda
s témito pozadavky se piedpokldda u systémi jakosti, které pouZivaji
odpovidajici harmonizované normy systému jakosti. V tymu povéfeném
hodnocenim systému jakosti musi byt alespoil jeden ¢len, ktery ma zkuSenosti s
hodnocenim pfislusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje kontrolu
provoznich prostor vyrobce.  Autorizovand osoba oznadmi vyrobci po
provedeném auditu systému jakosti své stanovisko, které musi obsahovat zavéry
kontroly a odiivodnéné zhodnoceni. Obsah tohoto ustanoveni se nedotyka § 5
odst. 6 tohoto nafizeni.

Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvalila systém jakosti, o
kazdém zaméru zménit tento systém. Autorizovana osoba zhodnoti navrhované
zmény a overi, zda takto zménény systém jakosti vyhovuje pozZadavkim
uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy, a ozndmi vyrobci své stanovisko. Toto
stanovisko musi obsahovat zavéry kontroly a odivodnéné zhodnoceni.

4, Dozor.

4.1.

4.2.

Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce naleZit¢ plnil zavazky vyplyvajici ze

schvéleného systému jakosti.

Vyrobce zmocni autorizovanou osobu k provadéni viech nezbytnych kontrol a

poskytne ji pfislusné informace, zeyména

4.2.1. dokumentaci systému jakosti,

42.2. Gdaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedki, piedev§im zprivy o
kontrolach, zkouskach, normalizaci, kalibraci a o kvalifikaci piisluSnych
zaméstnancil.
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4.3. Autorizovana osoba provadi periodicky pfislusné kontroly a hodnoceni tak, aby
se ujistila, Ze vyrobce pouZiva schvaleny systém jakosti, o té€chto kontrolach a
hodnocenich vyrobci poskytne zpravu.

4.4. Autorizovani osoba provadi u vyrobce i pfedem neohldSené kontroly, o téchto
kontrolach poskytuje vyrobci zpravu.

5. Autorizovand osoba sdé€li ostatnim autorizovanym osobam informace tykajici se
vydanych, odmitnutych a odiatych schvaleni systémi jakosti.
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Pfiloha &. 9 k nafizeni vlidy &. 191/2001 Sb.

ES PROHLASENI{ O SHODE S TYPEM
(Zabezpedeni jakosti vyroby)

1.  Vyrobce
1.1. pouzivd systém zabezpeCeni jakosti schvaleny pro vyrobu aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkd, jejich vystupni kontrolu provadi
podle bodu 3 této piilohy,
1.2. podiéhé dozoru podle bodu 4 této prilohy.

2.  Prohlaseni o shode¢ s typem je soucasti postupu, kterym vyrobce plnici zavazky podle

bodu 1 zaruCuje a prohlasuje, Ze pfislusné aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky odpovidaji typu popsanému v ES certifikatu o pfezkouseni typu a vyhovuji
ustanovenim tohoto nafizeni, ktera se na né vztahuji.
Vyrobce, popiipadé zplnomocnény zastupce oznaCuje aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky oznatenim CE®) a vystavi pisemné prohlaseni o shodg. Toto
prohlaSeni se vztahuje na jeden nebo vice identifikovanych pfevzatych vzork
konkrétniho aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku; vyrobce toto
prohlaseni uchovavad po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho kusu tohoto
prostfedku i pro potieby pfislusnych spravnich ufadt. U oznaceni CES) musi byt
pfipojeno identifikaéni ¢&islo pfisluiné autorizované osoby.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce pfedklada autorizované osobé Zadost o vyhodnoceni svého systému
jakosti; Zddost musi obsahovat

3.1.1. odpovidajici tudaje o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedcich, jejichZ vyroba se pfedpoklada,

3.1.2. dokumentaci systému jakosti,

3.1.3. zaruky plnéni zavazkl vyplyvajicich ze schvaleného systému jakosti,

3.1.4. zaruky udrzovani schvéleného systému jakosti v pouZitelném a Géinném
stavu,

3.1.5. technickou dokumentaci schvalenych typt a kopii ES certifikdtu o
piezkouseni typu, jestliZe to pfichazi v iivahu,

3.1.6. zaruku vyrobce, 7e zavede a bude aktualizovat systematicky postup
ziskdvani a vyhodnocovéani informaci a zkuSenosti uZivateld s témito
prostiedky jim vyrobenymi a v navaznosti na uvedenou ¢innost provadét
odpovidajici nutnd opatfeni, zejména oznamovat ministerstvu a tstavu
vznik neZadoucich pfihod, jakmile se o nich dozvi, (poprodejni dozor).

3.2. Uplatnény systém jakosti musi zajistit, Ze vyrobené aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky odpovidaji typu popsanému v ES certifikitu o
pfezkouSeni typu. Prvky, poZadavky a opatfeni piijatda vyrobcem pro jim
uplatiiovany systém musi byt systematicky a fadn€ dokumentovany formou
pisemnych z4sad a postupii, které musi umoznit jejich jednotny vyklad, zejména
zaznamu o jakosti, programil jakosti, planu jakosti a pfiruc¢ky jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat nédleZitosti uvedené v bodech
3.2.1. a7 3.2.4. prilohy ¢&. 8 k tomuto nafizeni.
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3.3.

3.4.

Autorizovana osoba provadi audity systému jakosti za ucelem zjidténi, zda
systém jakosti vyhovuje poZadavkiim uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy. Shoda
s témito pozadavky se piedpoklada u systému jakosti, které pouzivaji
odpovidajici harmonizované normy systému jakosti. V tymu povéfeném
hodnocenim systému jakosti musi byt alespoii jeden ¢len, ktery ma zkusenosti s
hodnocenim pfislusnych technologii. Hodnotitelsky postup zahrnuje kontrolu
provoznich prostor vyrobce.  Autorizovand osoba ozndmi vyrobci po
provedeném auditu systému jakosti své stanovisko, které musi obsahovat zavéry
kontroly a odtivodnéné zhodnoceni. Obsah tohoto ustanoveni se nedotyka § S
odst. 6 tohoto nafizeni.

Vyrobece informuje autorizovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti, o
kazdém zdmé&ru zménit tento systém. Autorizovana osoba zhodnoti navrhované
zmény a ovéii, zda takto zménény systém jakosti vyhovuje pozadavkim
uvedenym v bodu 3.2. této pfilohy, a ozndmi vyrobci své stanovisko. Toto
stanovisko musi obsahovat zavéry kontroly a odlivodnéné zhodnoceni.

4.  Pfi dozoru se postupuje podle bodu 4 prilohy ¢. 8 k tomuto nafizeni.

5. Autorizovana osoba sdéli ostatnim autorizovanym osobam informace tykajici se
vydanych, odmitnutych a odiiatych schvéleni systémd jakosti.
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Pfiloha &. 10 k na¥izeni vlady &. 191/2001 Sb.

AKTIVN] IMPLANTABILN{ ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY URCENE PRO
ZVLASTNI UCELY

1.  Vyrobce , popfipadé dovozce vyda pro zakazkovy aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek nebo aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek ur€eny pro klinické
hodnoceni prohlaseni uvedené v bodu 2 této pfilohy.

2. ProhlaSeni musi obsahovat u
2.1. zakazkového aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku

2.1.1. ndaje umoZilujici tento prostiedek identifikovat,

2.1.2. prohlaseni, Ze tento prostiedek je ur€en vyluéné pro pacienta s uvedenim
jeho jména, pfijmeni, data narozeni a trvaly pobyt,

2.1.3. jméno a pfijmeni lékafe, ktery tento prostiedek pfedepsal a nazev
(obchodni firmu) a sidlo fyzické nebo pravnické osoby opravnéné
poskytovat zdravotni pé&i podle zvlastnich pravnich predpist,?®) ktera
bude tento prostfedek implantovat, jestlize to pfichazi v tivahu,

2.1.4. jednotlivé charakteristiky tohoto prostfedku piedepsané 1ékafem,

2.1.5. prohlaSeni, Ze tento prostiedek vyhovuje zakladnim poZzadavkim
popiipad¢ udaj uvadé&jici, které ze zikladnich pozadavkil nejsou zcela
splnény, véetné uvedeni divody;

2.2. aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku uréené¢ho pro klinické
hodnoceni

2.2.1. udaje umoziujici tento prostfedek identifikovat,

2.2.2. plan klinickych zkousek obsahujicich zeyména ucel, rozsah a pocet té€chto
prostfedkd, ke kterym se vztahuje,

2.2.3. jméno, pfijmeni a adresu trvalého pobytu lékate, nebo ndzev (obchodni
firmu) a sidlo pravnické osoby, opravnénych poskytovat zdravotni péci
podle zvlastnich pravnich piedpist,”®) misto provadéni klinickych
zkousek, datum jejich planovaného zahijeni a doba jejich trvani; jméno,
pfijmeni a trvaly pobyt fyzické osoby, nebo nazev (obchodni firmu),
sidlo pravnické osoby, ktera zadava provedeni klinickych zkouSek tohoto
prostedku,

2.2.4. prohlaSeni, Ze tento prostiedek vyhovuje zdkladnim poZadavkim
uvedenym v pfiloze ¢. 1 k tomuto nafizeni, s vyjimkou hledisek, ktera
tvoti pfedmét klinickych zkousek, a Ze s pfihlédnutim k t€mto hlediskim
byla u¢inéna pfedb&Zna opatieni k ochrané zdravi a bezpe¢nosti fyzické
osoby, na které se bude klinicka zkouska provadeét.

3.  Vyrobce uchovava prohlaseni a dokumentaci umoZiiujici porozumét navrhu, vyrobé a
tdajim o ufinnosti v&etné ofekavané ucinnosti, a to po dobu nejmén€ 5 let po
vyrobeni

29) Zakon &. 20/1966 Sb., o péi o zdravi lidu, ve zn&ni pozd&jsich piedpisi.

Zakon &. 160/1992 Sb., o zdravotni pé€i v nestatnich zdravotnickych zafizenich, ve zn&ni pozdé&jsich
predpisi.
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3.1. zakazkového aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku za GCelem
zhodnoceni jeho shody s poZadavky tohoto nafizeni; dale ucini nezbytnd
opatfeni, aby jeho vyrobni proces zajiStoval shodu vyrdbénych zakazkovych
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkid s dokumentaci podle bodu
1 této prilohy;

3.2. aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku uréeného pro klinické
hodnoceni, ktera musi obsahovat

3.2.1.
3.2.2.

3.23.

3.2.4.

3.2.5.

vSeobecny popis tohoto prostiedku,

konstrukéni vykresy, vyrobni technologii, zejména pokud jde o
sterilizaci, vykresy soucasti, podsestav a obvodd,

popisy a vysvétlivky nezbytné k porozuméni vykresiim, schématim a
Cinnosti tohoto prostredku,

seznam harmonizovanych norem®), které byly Gpln& nebo &astedng
pouZity, a popisy schvalenych feSeni pro dodrzeni zdkladnich pozadavku,
jestlize nebyly uvedené normy pouZity,

vysledky zejména konstruk&nich vypodtl, ov&fovani a technickych
zkousek.

Tuto dokumentaci véetn& prohlaSeni zptistupni vyrobce autorizované osobg a Ceské
obchodni inspekci na jejich Zadost.

Vyrobce ucini nezbytna opatieni, aby jeho vyrobni proces zajistoval shodu aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedki uréenych pro klinické hodnoceni
vyrabénych podle dokumentace ve smyslu bodu 3.1. a 3.2.1. aZ 3.2.3. této pfilohy, v
pfipadé nezbytnosti muZe podpofit vyhodnoceni ulinnosti té€chto opatfeni
prostfednictvim auditu.
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Pfiloha &. 11 k na¥izeni vlady &. 191/2001 Sb.

USTANOVEN] O AKTIVNICH IMPLANTABILNICH ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDCICH URCENYCH PRO ZVLASTNI UCELY

1.  Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zistupce vyda pro zakazkovy aktivni implantabilni
zdravotnicky prostfedek nebo aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek uréeny
pro klinické hodnoceni prohlaSeni uvedené v bodu 2 této pfilohy.

2. ProhlaSeni podle bodu 1 musi obsahovat naleZitosti uvedené v pfiloze €. 6 k tomuto
nafizeni.

3.  NalezZitosti prohlaSeni, dokumentace a ¢innosti ve smyslu této piilohy se zakazkovymi
aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky a aktivnimi implantabilnimi
zdravotnickymi prostfedky uréenymi pro klinické hodnoceni upravuje bod 3 pfilo-
hy €. 10 k tomuto nafizeni.
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1.

Pfiloha &. 12 k na¥izeni vlady &. 191/2001 Sb.

KLINICKE HODNOCENI

Obecna ustanoveni.
1.1. Piiméfenost obsahu a rozsahu klinickych udaji podle pfilohy €. 2 bod 4.2.5. a
ptilohy €. 4 bod 3.7. musi vychazet z analyzy rizik aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku zhlediska ohroZzeni =zdravi, popfipadé¢ Zivota
fyzickych osob s pfihlédnutim k pfislu$nym harmonizovanym normam. Potfebné
klinické udaje se ziskavaji bud’ z
1.1.1. porovnani souhrnu dostupné védecké literatury odpovidajici dob€, v niZ
ma byt klinické hodnoceni provedeno, vztahujici se ke konkrétnimu
aktivnimu implantabilnimu zdravotnickému prostfedku urenému pro
klinické hodnoceni a jeho uréenému uéelu pouZiti, nebo

1.1.2. vysledkl porovnani podle bodu 1 a vysledkii klinickych zkousek,

1.2. podminky, prdva a povinnosti osoby, ktera zadava provedeni klinického
hodnoceni a klinického vyzkumného pracovnika a dokumentaci klinického
hodnoceni upravuje zakon o zdravotnickych prostfedcich,’ 0)

1.3. povinnost osob, které zabezpe€uji nebo provadéji klinické hodnoceni aktivnich
implantabilnich  zdravotnickych prostfedk, zachovavat mléenlivost o
skute€nostech, které se dozv&dély pii plnéni svych ukold, upravuje zakon o
zdravotnickych prostfedcich.3 h

Klinické hodnoceni v¢etné klinickych zkousek.
2.1. Ukelem klinickych hodnoceni aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedki k uréenému tulelu pouZiti za normalnich podminek je
2.1.1. ovéfit, zda jejich udinnost je v souladu s pozadavky uvedenymi v piiloze
¢. 1 bod 2 k tomuto narizeni,
2.1.2. urdit jejich neZddouci vedlejsi Gcinky a zhodnotit, zda piedstavuji
pfijatelna rizika s ohledem na G¢innost té€chto prostiedkii.
2.2. Eticka hlediska.
2.2.1. Klinické zkousSky musi byt provadény v souladu s Helsinskou deklaraci
pfijatou 18. Svétovym zdravotnickym shromazdénim v roce 1964
v Helsinkach ve Finsku, zménénou a doplnénou 29. Svétovym lékaiskym
shroméazdénim v Tokiu v roce 1975, 35. Svétovym lékafskym
shromézdénim v Benatkdch v roce 1983 a 41. Svétovym lékaiskym
shromaZdénim v Hong Kongu v roce 1989, v Somerset Westu
v Jihoafrické republice vroce 1996 a v Edinburgu vroce 2000 a
Umluvou na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny. Tento poZadavek se vztahuje
na klinické zkousky, od prvni tivahy o jejich potiebé a oprévnénosti aZ po
zvetfejnéni vysledki.
2.3. Klinické hodnoceni véetné klinické zkousky musi

)
)

§ 12, § 13 a § 14 zdkona &. 123/2000 Sb.
§ 49 odst. 1 zdkona &. 123/2000 Sb.
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2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.3.5.

byt provadéno podle planu klinického hodnoceni schvaleného etickou
komisi,>?)

obsahovat odpovidajici pocet pozorovani, aby byla zarucena védecka
platnost zavér,

byt provedeno za okolnosti podobnych normalnim podminkam pouZiti
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku,

ovéfit  pfislusné charakteristiky  aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostiedku a vliv tohoto prostfedku na pacienta,
zahrnovat postupy pfiméfené aktivnimu implantabilnimu zdravotnickému
prostiedku, jehoz klinické hodnoceni se provadi.

3. Po ukonceni klinického hodnoceni se szracovévé zavéreCna pisemna zprava; jeji
néleZitosti stanovi zvlastni pravni piedpis.”>

32)

33)

§ 8 odst. 5 a § 9 zdkona &. 123/2000 Sb.

Vyhladka & 316/2000 Sb., kterou se stanovi néleZitosti zdvére¢né zprdvy o klinickém hodnoceni

zdravotnického prostiedku.
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Pfiloha &. 13 k nafizeni vlady &. 191/2001 Sb.

ZAKLADNI KRITERIA PRO AUTORIZOVANE OSOBY

Vedle podminek uvedenych v zékon&**) Ufad udéluje autorizaci za piedpokladu splnéni
dal3ich nasleduvjicich podminek a poZadavku:

1.  autorizovana osoba a osoby, které jsou Cleny jejich statutdrnich €i jinych organh i
zaméstnanci autorizované osoby, ktefi jsou zodpovédni za hodnotici a ové&fovaci
¢innosti uvedené v piilohach €. 2 az 8 (dale jen ,,hodnoceni a ovéfovani®), nesméji
1.1. byt autorem navrhu aktivniho implantabilnitho zdravotnického prostiedku, jeho

vyrobcem, dovozcem, distributorem ani osobou provadéjici udrZzbu, opravy,
sefizovani a kontroly téchto prostfedkii nebo osobou, kterd tyto prostfedky
pouzivéa pfi poskytovani zdravotni péce,

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

1.3. podilet se pfimo na navrhu, konstrukci, prodeji a udrZovani aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedki ani zastupovat strany zifastnéné na
téchto ¢innostech;

moZnost vymény technickych informaci mezi vyrobcem a autorizovanou osobou neni

predchozi ¢asti véty dot€ena;

2. autorizovani 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 Gsudek nebo vysledky kontrolni €innosti,
zejména které vyluCuji vliv osob, majicich zijem na vysledcich hodnoceni a
ovéfovani;

3.  autorizovand osoba

3.1. musi byt schopna ovéfit poZadavky vyplyvajici z pfilohy €. 1 podle jedné
z pfiloh €. 2 aZ § a vykonat dalsi Gkoly, pro které byla autorizovana, nebo muize
smluvné na svou zodpovédnost sjednat plnéni svych kol jinou osobou,

3.2. uchovava pro potiebu pfislusnych uradd stitni spravy dokumenty o kvalifikaci
sjednan€ osoby a tidaje o jeji ¢innosti vykonané podle tohoto nafizeni,

3.3. musi bytmateridln¢ a technicky vybavena a musi spliiovat podminky
personélniho zabezpeceni podle bodu 4;

4,  zaméstnanci odpovédni za hodnoceni a ov&fovani v rdmei kontrolnich postupt musi
4.1. mit odpovidajici znalosti a odbornou praxi pro hodnotici a ovéfovaci postupy
v ramci obsahu a rozsahu udélené autorizace autorizované 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,

3)  § 11 odst. 2 a 3 zakona &. 22/1997 Sb., ve znéni zékona &. 71/2000 Sb.
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4.4. zaruovat nestrannost hodnoceni a ovéfovani;

5.  odmény zaméstnanci odpovédnych za hodnoceni a ovéfovani nesméji byt zavislé na
poctu provedenych kontrol ani na jejich vysledcich;

6. povinnost osob uvedenych v pfedvéti bodu 1 zachovavat mlcenlivost o skuteCnostech,
o nichZ se dozv&déli pfi ¢innosti autorizované osoby, stanovi zikon;*)

7.  povinnost autorizované osoby uzavfit smlouvu o pojiSténi odpovédnosti za Skodu
stanovi zakon.*®)

3? § 11 odst. 2 pism. e) zakona &. 22/1997 Sb., ve zn&ni zikona &. 71/2000 Sb.
36y §11 odst. 3 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zékona &. 71/2000 Sb.



Strana 4168 Sbirka zikont & 191 / 2001 Castka 72

Pfiloha &. 14 k na¥izeni vlady &. 191/2001 Sb.

OZNACENI SHODY

1.  Shoda se oznaluje
1.1. &eskou znackou shody; vzor tohoto oznaceni je uveden v pfiloze €. 1 k nafizeni
vlady €. 179/1997 Sb., jestliZze shoda byla posouzena podle § 10 tohoto nafizeni,
1.2. oznafenim CE; vzor tohoto oznaeni je uveden v pfiloze k nafizeni viady ¢&.
291/2000 Sb., jestlize shoda byla posouzena podle § 11 tohoto nafizeni.

2.  Zvétsovani a zmen3Sovani Ceské znacky shody a oznaceni CE upravuji zvlaStni pravni
pfedpisy uvedené v bodu 1 této pfilohy.

3. U aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki malych rozméri nemusi byt
dodrZeny minimalni rozméry vysky pismen.
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192
VYHLASKA

Ministerstva vnitra
ze dne 31. kvétna 2001,

kterou se vydiva seznam hrani¢nich pfechodd

Ministerstvo vnitra stanovi podle § 182 pism. c)
zikona & 326/1999 Sb., o pobytu cizincl na tzemi
Ceské republiky a o0 zméné nékterych zdkont, ve zn&ni
zékona &. 140/2001 Sb., a podle § 3 odst. 4 zdkona
&. 329/1999 Sb., o cestovnich dokladech a o zméng zi-
kona & 283/1991 Sb., o Policii Ceské republiky, ve
znéni pozd&jsich pfedpist, (zikon o cestovnich dokla-

dech):
§ 1

Vydévi se seznam hraninich pfechodtl uvedeny
v pfiloze, ktery obsahuje podminky pro jejich uZitf
k prekrofeni stitnich hranic stitnimi ob&ny Ceské
republiky a cizinci.

§2
Vyhldska Ministerstva vnitra & 177/2000 Sb., kte-

rou se provadi zikon o evidenci obyvatel, zikon o ob-
Canskych prikazech a zdkon o cestovnich dokladech,
se méni takto:

1. § 7 se zruSuje.

2. Pfiloha &. 10 se zruiuje.

§3

Zruduje se sdéleni Ministerstva vnitra & 171/2000
Sb., o vyhl4Seni hrani¢nich pfechodd, jejich provozni
doby a okruhu osob, které na zdkladé mezinirodni
smlouvy mohou pfes hraniéni pfechod vstoupit na
ﬁzemfv%eské repugliky nebo z néj vycestovat.

§4

Tato vyhldgka nabyvi ¢innosti dnem 1. &ervence
2001.

Ministr:

Mgr. Gross v. 1.
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Pfiloha k vyhlasce &. 192/2001 Sb.

Seznam hrani¢nich prechodu

OBSAH:

I. CESKO - POLSKE STATNi HRANICE

I. 1. Hrani¢ni pfechody

I. 2. Pfechody uréené vyhradné& pro maly pohrani¢ni styk

[. 3. Prechody na turistickych stezkach protinajicich statni hranice
Il. CESKO - SLOVENSKE STATNi HRANICE

Hraniéni pfechody

ll. CESKO - RAKOUSKE STATNi HRANICE

Hraniéni pfechody

IV. CESKO - NEMECKE STATNi HRANICE

IV. 1. Hrani¢ni pfechody
IV. 2. Turistické stezky

V. MEZINARODNI LETISTE

V.1 Vefejna mezinarodni letisté
V.2 Nevefejna mezinarodni letisté

Vysvétlivky symbold pouZitych v seznamu hraniénich pfechod :

VSS - statni ob&an Ceské republiky nebo cizinec,

cr - statni ob&an Ceské republiky

pr - statni pfislusnik Polské republiky,

sr - statni pfisludnik Slovenské republiky,

rak - statni pfislusnik Rakouskeé republiky,

eu - statni pfislusnik ¢lenského statu Evropské unie,

ts - osoba, ktera nepodiéha vizové povinnosti v Ceské republice ani
v Rakouské republice,

P - pési,

v - vozickar, uZivatel ekologického invalidniho voziku,

c - cyklista,

c’ - cyklista s kolem vybavenym pridavnym elektromotorem s maximalni
konstrukéni rychlosti 20 km/hod. a maximalnim vykonem 0,5 kW,

50 - osoba jedouci na malém motocyklu (do obsahu valcd 50 ccm),

m - osoba jedouci na motocyklu,

oa - osoba jedouci osobnim automobilem,

b - osoba jedouci autobusem,

n - osoba jedouci v nakladnim vozidle,

zel. - osoba jedouci ve vlaku bez rozdilu, zda jde o drazni osobni nebo na-

kladni dopravu,
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Zel-n

zel-o

fic. - osoba plujici na lodi,
zt

[ - lyzaf,

i - jezdec na koni,

k

I. Statni hranice s Polskou republikou

- osoba jedouci ve vlaku drazni nakladni dopravy,
- osoba jedouci ve vlaku drazni osobni dopravy,

- osoba pouzivajici zemédélskou techniku,

- 0soba pouzivajici korfiské sprezeni.

1.1
Hraniéni prechody
nazev hrani¢niho prfe- | okruh osob | okruh osob podle druhu | provozni
chodu podle statni dopravy doba
prislusnosti

1. | Bukovec - vss p,c,m,oa 00.00-
Jashowice 24.00
2. |Homni Litna - vss p,c,m,oa 00.00-
Leszna Gorna 24.00
3. |zavada - cr, pr p.c,m,0a 00.00-
Golkowice 24.00
4. | Gesky Tésin - vss p,c,m,0a 00.00-
Cieszyn 24.00
5. | Chotébuz - vss  |p,c;moab,n 00.00-
Cieszyn 24.00
6. | Cesky Tésin = vss Zel. 00.00-
Cieszyn 24.00
7. | Petrovice u Karviné = vss zel. 00.00-
Zebrzydowice 24.00
8. | Dolni Marklovice = VSS p.c,m,0a 00.00-
Marklowice Gorne 24.00
9. | Bohumin = vss Zel. 00.00-
Chalupki 24.00
10. | Bohumin = VSS p,c.m,oa, b,n /1 00.00-
Chalupki 24.00
1. |sudice - vss p,c,m,03a,b, n /2 00.00-
Pietraszyn 24.00
12. |Krov = VSS p,c,m,0a,b, n/3 00.00-
Pietrowice 24.00
13. | ZIaté Hory - vss p.c.m,0a, b, n/3 00.00-
Konradow 24.00
14. Mikulovice = VSS zel-n 00.00-
Glucholazy 24.00
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15. | Mikulovice - vss p.c,m,0a,b, n/4 00.00-
Glucholazy 24.00
16. |Bily Potok = Vvs$S p,c,m,0a, b, n /5 00.00-
Paczkow 24.00
17. Dolni Lipka = VSS p,c,m,0a,b, n /3 00.00-
Boboszéw 24.00
18. Lichkov = VSS zel. 00.00-
Miedzylesie 24.00
19. | Nachod - VSS p,c,m,0a,b,n 00.00-
Kudowa Slone 24.00
20. | otovice - vss p,c,m,0a,b 00.00-
Tlumaczéw 24.00
21. | Mezimésti = VSS zel. 00.00-
Mieroszow 24.00
22. | starostin = vss p,c,m,0a,b 00.00-
Golinsk 24.00
23. | Kralovec = vss Zel-n 00.00-
Lubawka 24.00
24. | kralovec = vss p,c,m,0a,b, n /6 00.00-
Lubawka 24.00
25. | Pomezni Boudy = vss p,c,m,0a 00.00-
Przelecz Okraj 24.00
26. |Harrachov = vss p,c,m,0a,b,n 00.00-
Jakuszyce 24.00
27. | Nové Mésto p. Smrkem-= vss p.c.m,0a, b, n/3 00.00-
Czerniawa Zdréj 24.00
28. | srbska = cr, pr p,c,30 06.00-
Miloszéw 22.00
29. | Habartice = VSS p,c, m,0a,b, n/3 00.00-
Zawidow 24.00
30. | Frydiant v Cechach - vss zel-n 00.00-
Zawidow 24.00
31. | Kunratice = VSS p.c;m,0a, n /3 00.00-
Bogatynia 24.00
32. |Hradek nad Nisou = vss p.c.m,0a 00.00-
Porajow 24.00

Vysvétlivky dalSich symbolti pouZitych v seznamu hraniénich pfechodi s Polskou republi-

kou:

/1 - nakladni vozidla do 15 t celkové hmotnosti,
/2 - ndkladni vozidla do 20 t celkové hmotnosti.

/3 - nakladni vozidla do 3,5 t uZite¢né hmotnosti evidovana v Ceské republice nebo Pol-
ské republice, s vyjimkou pfeprav nebezpeénych nakladd,
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/4 - regionalni nakladni doprava - nakladni vozidla do 3,5 t uZiteéné hmotnosti evidovana
v okresech Bruntal, Sumperk a Jesenik (Ceska republika) a Vojevodstvi Opole (Polska
republika),

/5 - ndkladni vozidla do 12 t celkové hmotnosti evidovana v Ceské republice nebo
Polské republice, s vyjimkou pfeprav nebezpeénych nakladi,

/6 - nakladni vozidla do 6 t uZite¢né hmotnosti evidovana v Ceské republice nebo Polské
republice, s vyjimkou pfeprav nebezpeénych nikladi.

l. 2
Pfechody uréené vyhradné pro maly pohraniéni styk

Na prechodech malého pohraniéniho styku mohou pfekradovat statni hranice
statni ob&ané Ceské republiky a statni pFislusnici Polské republiky za podminek
stanovenych Smlouvou mezi Ceskou republikou a Polskou republikou o malém po-
hrani€nim styku, ze dne 17.1.1995

nazev prechodu | okruh osob podle druhu provozni doba
dopravy

1. |Hreava = p,c,50,zt 06.00-22.00
Jaworzynka /*

2. Maly Stozek = p,c,50,zt 06.00-22.00
Stozek

3. Beskydek = p,c,50,zt 06.00-22.00
Beskidek

4. Kojkovice = p,c,50,zt 06.00-22.00
Puncow

5. |Karvina Rajll - |P.c:m,0a,zt 00.00-24.00
Kaczyce Gorne

6. Véifiovice = p,c,50,zt 06.00-22.00
Laziska

7. VéFfiovice = p,c,50,zt 06.00-22.00
Gorzyczki

8. Kopytov = p,c,50,zt 06.00-22.00
Olza

9. |Silhefovice = p,c,m,o0a,zt 00.00-24.00
Chalupki

10. |Hat = p,C,50,zt 06.00-22.00
Rudyszwald

1. |Hat = p,c,50,zt 06.00-22.00
Tworkow

12. Pi&t = p,c,50,zt 06.00-22.00
Owsiszcze

13. |pist = p,c,50,zt 06.00-22.00
Boleslaw
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14. Chuchelna = p.c,50,zt 06.00-22.00
Borucin

15. | chuchelna - p,c,50,zt 06.00-22.00
Krzanowice

16. | Strahovice - p.c,50,zt 06.00-22.00
Krzanowice

17. | Tfebom = p,c,50,zt 06.00-22.00
Grodczanki

18. | Tfebom = p,c,50,zt 06.00-22.00
Kietrz

19. Rohov =
SCiborzyce Wiel- p,C,50,Zt 06.00-22.00
kie

20. | Hnavosice = p,c,50,zt 06.00-22.00
Sciborzyce Wiel-
kie

21. Opava - p,c,50,zt 06.00-22.00
Pilszcz

22. |vavrovice = p,c,50,zt 06.00-22.00
Wiechowice

23. |Jvalno = p,c,50,zt 06.00-22.00
Branice

24. Osoblaha = p,C,50,Zt 06.00-22.00
Pomorzowiczki

25. Bartultovice = p,c,50,zt 06.00-22.00
Trzebina

26. |velké Kunétice = |P.¢.50,zt 06.00-22.00
Slawniowice

27. |Vidnava = p,c,50,zt 06.00-22.00
Kalkow

28. | Bernartice = p,c,50,zt 06.00-22.00
Dziewietlice

29. | Bila Voda = p,c,50,zt 06.00-22.00
Zloty Stok

30. |Travna = p,c,50,zt 06.00-22.00
Lutynia /*

31. Staré Mésto = p,C,50,zt 06.00-22.00
Nowa Morawa /*

32. |Barto$ovice p,c,50,zt 06.00-22.00
v Orlickych ho-
rach =
Niemojow /*
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33. | Onlické Zahoti - | P:¢,50,2t 06.00-22.00
Mostowice

34. |Mala Germna - |P.6:50.zt 06.00-22.00
Czermna

35. | Linhartovy = p,c,50,zt 06.00-22.00
Lenarcice

Vysvétlivka dal$iho symbolu pouZitého v_seznamu pfechodid malého pohrani¢niho styku:

/* - v uvedené lokalité je nejen pfechod uréeny pro maly pohraniéni styk, ale souc¢asné téz
pfechod na turistické stezce

Pfechody na turistickych stezkach protinajicich statni hranice

Na uvedenych prechodech mohou pfekradovat statni hranice statni ob&ané
Ceské republiky a statni pfisludnici Polské republiky, Belgie, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Izraele, Japonska, Kanady, Litvy, LotySska,
Lucemburska, Madarska, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Slovenska, Slovinska, Spolkové republiky Némecko, Spanéliska, Svédska, Svycar-
ska, USA nebo Velké Britanie za podminek stanovenych Dohodou mezi viadou
Ceské republiky a vladou Polské republiky o hraniénich pfechodech, pfechodech
na turistickych stezkach protinajicich statni hranice a zasadach prekraovani stat-
nich hranic mimo hraniéni pfechody, ze dne 22.11.1996

nazev prechodu na okruh osob podle provozni obdobi a provozni
turistické stezce druhu dopravy doba

1. |Hréava - p,c.lv celoroéné 06.00-20.00
Jaworzynka /*

2. Velky Stozek = p.cl 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Stozek 1.10.- 31.3. 08.00-18.00

3. Nydek_ p,l 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Wielka Czantorja 1.10.- 31.3. 08.00-18.00

4. |Zlaté Hory p.l 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
(Biskupska kupa) - 1.10.- 31.3. 08.00-18.00
Jarnoltéwek (Biskupia
Kopa)

5. |Travna - p.c.lv celorocné 06.00-22.00
Lutynia /*

6. |Staré Mésto - p.c,l,v celoroéné 06.00-22.00
Nowa Morawa /*

7. |Vrchol Kralického p sobota a nedéle
Snézniku - 08.00-20.00
Snieznik

8. |Horni Morava = p,C 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Jodiow 1.10.- 31.3. 08.00-18.00
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9. |Mladkov (Petroviky) = | P-C 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Kamienczyk 1.10.- 31. 3. 08.00-18.00

10. |BartoSovice p,c.l celoroéné 06.00-22.00
v Orlickych horach =
Niemojéw /*

11. Masarykova chata = p.l celorotné 08.00-20.00
Zieleniec _

12. | Olesnice v Orlickych | p,c,lv 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
horach (Cihalka) = 1.10.- 31.3. 08.00-18.00
Duszniki Zdrj

13. | Beska Cermna = p.c,l,v 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Brzozowice 1.10.- 31.3. 08.00-18.00

14. |Machovska Lhota = | P-ChV 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Ostra Gora 1.10.- 31.3. 08.00-18.00

15. |Bozanov = p.c,l,v 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Radkoéw 1.10.- 31.3. 08.00-18.00

16. Janoviéky- p,c,l 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
G|uszyca Gorna 1.10.- 31.3. 08.00-18.00

17. | Zdofov = p,C,v 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Laczna 1.10.- 31.3. 08.00-18.00

18. | petfikovice = p.c 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Okreszyn 1.10.- 31.3. 08.00-18.00

19. | Zaclér = p,c 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Niedomiréw 1.10.- 31.3. 08.00-18.00

20. | sovi Sedlo (Jelenka) = | P! 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Sowia Przelecz 1.10.- 31.3. 09.00-16.00

21. | Luéni bouda = pil 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Slaski dom 1.10.- 31.3. 09.00-16.00

22. |Lu&ni bouda - p,l 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Réwnia p.S. 1.10.- 31.3. 09.00-16.00

23. |Vosecka bouda (Tva- |p 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
roznik) - 1.10. - 31.3. 09.00-16.00
Szrenica

24. |smrk = p,l 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
St()g |zerski 1.10. - 31. 3. 09.00-16.00

25. | Andélka = p.c 1.4. - 30.9. 08.00-20.00
Lutogniewice 1.10.- 31.3. 08.00-18.00

Vysvétlivka dal$iho symbolu pouzitého v_seznamu piechodd na turistickych stezkach pro-
tinajicich statni hranice s Polskou republikou:

/* - v uvedené lokalité je nejen piechod na turistické stezce, ale soucasné i pfechod malého
pohrani¢niho styku.
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Statni hranice se Slovenskou republikou

nazev hrani¢niho pfecho- | okruh | okruh osob podie druhu provozni
du osob dopravy doba
podle
statni
pfislus-
nosti
1. |Lanzhot = VSS p.c.m,0a,b, n/1 00.00-24.00
Brodské
2. |Breclav (D 2) = vss  |m,0a,b,n/2 00.00-24.00
Brodské
3. |Lanzhot = VSS Zel. 00.00-24.00
Kuty
4. |Hodonin = vss  |p,c,m,08,b, n/3 00.00-24.00
Holi¢
5. |Hodonin = vVsSs zel-o, zel-n /5, zel-n /6 00.00-24.00
Holi¢
6. |Sudométice = vss |p,c,m,0a,b, n/3,n/4 00.00-24.00
Skalica
7. | Sudomefice = vss |zel-o, Zel-n /6 00.00-24.00
Skalica
8. |Velka nad Veligkou = vss  [p,c,m,0a,b, n/3 00.00-24.00
Vrbovce
9. |velka nad Veligkou = vss  |Zel-o, Zel-n /6 00.00-24.00
Vrbovce
10. |strani = VSS p,c,m,0a,b, n/1 00.00-24.00
Moravské Lieskové
11. Biezova - vVSSs p.c,m,0a,b, n/1 00.00-24.00
Nova BoSaca
12. | Stary Hrozenkov = vss  |p,c,m,0a,b,n 00.00-24.00
Drietoma
13. Brumov-Bylnice = VSS p,c;m,0a,b, n/1 00.00-24.00
Horné Srnie
14. |\Viarsky prasmyk = vss |zel-0,2eln /5 00.00-24.00
Horné Srnie
13. |Nedagova Lhota - vss |p,c,m,0a, n/1 00.00-24.00
Cerveny Kamef
16. Strelna = VSS p.c,m,o0a,b,n 00.00-24.00
Lysa pod Makytou
17. Horni Lide& = VSS zel. 00.00-24.00
Luky pod Makytou
18. | velké Karlovice = vss |p,c,m,0a,b,n 00.00-24.00
Makov
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19. | Bila-Bumbalka = vss  |p,c,m,0a,b,n 00.00-24.00
Makov

20. |Bilg = VSS p,c,m,o0a, n /1 00.00-24.00
KlokoCov

21. | &ance = VSS p,c,m,0a 00.00-24.00
Cadca-MiloSova

22. Mosty u Jablunkova = vss p.c,m,0a,b,n 00.00-24.00
Svréinovec

23. | Mosty u Jablunkova = vss  |Zel. 00.00-24.00
Cadca

Vysvétlivky dalich symbold pouZitych v seznamu hraniénich pfechodi se Slovenskou re-
publikou:
/1 - nakladni doprava jen pro pfepravu vozidly do 7 t celkové hmotnosti evidovanymi

v Ceské republice a Slovenské republice, véetné prepravy do tetich zemi a zpét,

Tnwr

/2 - jen pro motorova vozidla a jizdni soupravy, jejichZ nejvyssi povolena rychlost neni niz3i
nez 50 km/h,

/3 - nékladni doprava jen pro piepravu vozidly evidovanymi v Ceské republice a Slovenské
republice, véetné piepravy do tietich zemi a zpét,

/4 - nadméma nakladni doprava jen na povoleni,
/5 - nékladni doprava omezena na dopravu ucelenych vlakii s hromadnymi substraty s vy-
jimkou zboZi, které podléha rostlinolékafské nebo veterinarni kontrole a pfeprava sou-

prav vlakii prazdnych Zelezni¢nich vozi,

/6 - nakladni doprava jen mimotadné.

Hi.
Statni hranice s Rakouskou republikou

nazev hraniéniho pfe- |okruh osob| okruh osob podle provozni doba
chodu podle stat- druhu dopravy
ni pfislus-
nosti

1. | Plegné jezero = cr,rak,srts |p od 15.4. do 31.10.
Holzschlag 08.00-20.00

2. |Jezovéa = cr,rak,ts,sr [p,c od 1.4. do 31.10.
Iglbach 08.00-20.00

3. |Koranda - crrak,ts,sr [p,c od 1.4.do 31.10
st. Oswald 08.00-20.00

4. | Zadni Zvonkova - crrak,sr.ts | p.c, 50 od 15. 4. do 2.11.
Schéneben 08.00-20.00
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5. Predni Vytof = cr,rak,sr,ts | p,c,m,oa od 15. 3. do 31.10.
Guglwald b /linkové autobusy | 06.00-22.00 hod
6. |Studanky = vss  |p,c, moa,b,n 00.00-24.00
Weigetschlag
7. | Dolni Dvorits - vss  |p,c,m,0a,b,n 00.00-24.00
Wullowitz
8. | Horni Dvofiste - vss Zel. 00.00-24.00
Summerau
9. |Nové Hrady = cr,rak,ts,sr | p,c,m,oa 06.00-22.00
Pyhrabruck
10. |Beské Velenice = cr,rak,sr.ts | p,c 07.00-19.00
Gmind 2
/Bleylebenstrasse
11. | Ceské Velenice - vss  |p,c,m,0a,b,n 00.00-24.00
Gmiind
12. | Geské Velenice = VSS Zel. 00.00-24.00
Gmind
13- Halémky - VSS pycymaoa!bln 00-00'24.00
Neu -Nagelberg
14. | Chlum u Tfeboné - cr,rak,sr.ts | p,c od 1. 5 do 30. 6
Schlag 08.00-18.00
od1.7do 31. 8
08-00-20.00
0od 1.9do 15.10
08.00- 18.00
15. | Nova Bystice = vss  |p,c,m,0a,b,n 00.00-24.00
Grametten
16. |slavonice - cr,rak,sr,ts | p,c,m,0a,b 06.00-22.00
Fratres
17. | Vraténin - cr,rak,sr.ts | p,c,m,0a,b 06.00-22.00
Drosendorf
18. |&izov = cr,rak,sr,ts | p,c provozni doba od
Hardegg 15.4. do 2.11. a
pied 15.4. také na
Bilou sobotu, Veli-
konoéni neddli a
Velikono¢ni pondéli
- 08.00-20.00
19. | Hnanice - cr,rak,srts | p,c,m
Mitterretzbach 06.00-22.00
cr,sreu | oa
20. |3atoy - vss  |zel. 00.00-24.00
Retz
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21. |Hats = VSS p,c,m,0a,b,n 00.00-24.00
Kleinhaugsdorf
22. {Hevlin = VSS p,c,m,0a,b, 00.00-24.00
Laa an der Thaya n / do 6t celkové
hmotnosti -
Po-Pa 04.00-22.00
Ne a svatek 14.00-
22.00
23. |Mikulov = vss p,c,m, 0a,b,n 00.00-24.00
Drasenhofen
24. |valtice - cr,rak,srts | p,c,m
Schrattenberg 06.00-22.00
cr,sr,eu |oa
25. | postorna - cr,rak,sr,ts | p,c,m
Reinthal 06.00-22.00
cr,sr,eu [oa
Hohenau
IV.
Statni hranice se Spolkovou republikou Némecko
V.1
Hraniéni prechody
nazev hraniéniho | okruh osob pod-| okruh osob podle druhu provozni
pfechodu le statni pfFislus- dopravy doba
nosti
1. Hradek nad Nisou = VSS Zel. 00.00-24.00
Zittau/Zitava
2. |varnsdorf - VSS p,c,m,0a,b 00.00-24.00
Siefthennersdorf
3. Rumburk = VSS zel. 00.00-24.00
Ebersbach/
Habrachtice
4. | Rumburk - vss p.c.m,0a 00.00-24.00
Seifhennersdorf
5. | Jifikov = VSS p,n 00.00-24.00
Neugersdorf
6. |Dolni Poustevna - Vss p,c,m,0a 00.00-24.00
Sebnitz/Sobénice
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Dé&cin =
Bad Schan-v
dau/Lazné Zandov

VvS§S

00.00-24.00

Hrensko =
Schmilka

VSsS

p,c,m,0a,b

00.00-24.00

Hfensko =
Schona

VSS

fic. /13

00.00-24.00

10.

Petrovice =
Bahratal

VS8S

p,c,m,0a,b

00.00-24.00

1.

Cinovec -
Zinnwald/Cinvald

vSSs

p,c,b/10

00.00-24.00

12.

Cinovec -
Altenberg

VS§S

m,oa,b,n

00.00-24.00

13.

Moldava -
Neurehefeld

VSS

p,c,m,0a

00.00-24.00

14.

Hora Svatého Se-
bestiana =
Reitzenhain

VS$S

p,c,m,0a,b,n /9

00.00-24.00

15.

Vejprty =
Barenstein

VSS

p,c,50

00.00-24.00

16.

Vejprty =
Barenstein

VSS

zel-o

00.00-24.00

17.

Bozi Dar =
Oberwiesenthal

VSS

p,c,m,0a,b

00.00-24.00

18.

Potacky =
Johanngeorgen-
stadt

VSS

p,c,50

00.00-24.00

19.

Potlcky =
Johanngeorgen-
stadt

VSS

00.00-24.00

20.

Kraslice =
Klingenthal

VSSs

p.c,50

00.00-24.00

21.

Kraslice/
Hrani¢na -
Klingenthal

VS8S

zel-o

00.00-24.00

22.

Vojtanov =

Schénberg/
Krasna Hora

VS8S

p,c,m,0a,b,n

00.00-24.00

23.

Vojtanov =
Bad Brambach

VSS

»

Zel.

00.00-24.00

24.

Doubrava =
Bad Elster

VS$

p,c, b /12

06.00-22.00

25.

AS -
Selb - Plofiberg (Ze-
leznice)

VSS

zel-n

00.00-24.00
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26.

AS =
Selb

VSS

p,c,m,0a,b, n /8

00.00-24.00

27.

Pomezi nad Ohfi=
Schirnding

VAR

p,c,m,0a,b,n

00.00-24.00

28.

Cheb -
Schirnding

VSsS

v

zel.

00.00-24.00

29.

Svaty KfFiz -
Waldsassen
/Valdsasy

vSS

p,.c,m,0a,b, n /7

00.00-24.00

30.

Broumov -
Méhring

vSss

p.c.m,0a,b, n /6

00.00-24.00

31.

Pavltv Studenec =
Barnau

VS§S

p,c,50, m/5,0a/5,b/5

00.00-24.00

32.

Rozvadov =
Waidhaus

VSS

p,c,m,0a,b, n /4

00.00-24.00

33.

Rozvadov (dalnice)

Waidhaus

VSS

m,oa,b,n

00.00-24.00

34.

Zelezna =
Eslarn

V8S

p,c,50, m/3,0a/3

00.00-24.00

35.

Liskova =
Waldmiinchen/
Mnichov nad Lesy

VS§S

p,c,m,0a,b, n /2

00.00-24.00

36.

Ceska Kubice =
Furth im Wald/
Brod nad Lesy

VS8S

zel.

00.00-24.00

37.

Folmava -
Furth im Wald/
Schafberg/
Brod nad Lesy

VSS

p,c,m,0a,b,n

00.00-24.00

38.

Vseruby -
Eschlkam

VSS

p.c,m,0a,b,n /1

00.00-24.00

39.

Svata Katefina =
Neukirchen b. HI.
Blut

VSS

p,c,m,0a

00.00-24.00

40.

Zelezna Ruda -
Bayerisch Eisen-
stein/Bavorska Ze-
lezna Ruda

VS8S

p,c,m,0a,b, n/11

00.00-24.00

41.

Zelezna Ruda -
Bayerisch Eisen-
stein/Bavorska Ze-
lezna Ruda

VSS

zel-o

00.00-24.00
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42. | strazny - vss p.c,m,0a,b,n 00.00-24.00
Philippsreuth
43. | stovec - vss p,c,50 1.4.-30.9.
Haidmahl 07.00-21.00
auamene 1.10.-31.3.
07.00-19.00

Vysvétlivky dalSich symboli pouZitych v seznamu hraniénich pfechodi se Spolkovou repub-

likou Némecko:

/1 - pro drzitele povoleni pro regionalni dopravu provadénou nakladnimi vozidly evidovany-
mi v okresech Domazlice (DO), Tachov (TC), Klatovy (KT) a Prachatice (PT) v Ceské
republice a v okresech Schwandorf (SAD), Cham (CHA), Regen (REG) a Freyung-
Grafenau (FRG) ve Spolkové republice Némecko,

/2 - pro drzitele povoleni pro regiondlni dopravu provadénou nakladnimi vozidly evidovany-
mi v okresech Domazlice (DO), Tachov (TC) a Klatovy (KT) v Ceské republice a ve
svobodném mésteé Weiden 1. d. OPf. (WEN) a v okresech Neustadt a. d. Waldnaab
(NEW), Schwandorf (SAD), Cham (CHA), Regen (REG) ve Spolkové republice Némec-
ko,

/3 - pro dopravu provadénou motocykly a osobnimi automobily evidovanymi v okresech Ta-
chov (TC) a Domazlice (DO) v Ceské republice a ve svobodném mésté Weiden i. d. OPf.
(WEN) a v okresech Schwandorf (SAD) a Neustadt a. d. Waldnaab (NEW) ve Spolkové
republice Némecko,

/4 - pro drzitele povoleni pro regionalni dopravu provadénou nakladnimi vozidly evidovany-
mi v okresech Tachov (TC), Cheb (CH) a Domazlice (DO) v Ceské republice a
v okresech Neustadt a.d. Waldnaab (NEW), Tirschenreuth (TIR) a Schwandorf (SAD) a
ve svobodném meésté Weiden i. d. OPf. (WEN) ve Spolkové republice Némecko,

/5 - pro dopravu provadénou motocykly, osobnimi automobily a autobusy evidovanymi
v okrese Tachov (TC) v Ceské republice a v okresech Tirschenreuth (TIR) a Neustadt a.
d. Waldnaab (NEW), v¢etné svobodného mésta Weiden i. d. OPf. (WEN) ve Spolkové
republice Némecko,

/6 - pro drZitele povoleni pro regionalni dopravu provadénou nakladnimi vozidly evidovanymi
v okresech Tachov (TC), Cheb (CH) a Domazlice (DO) v Ceské republice a v okresech
Wunsiedel i. Fichtelgebirge (WUN), Tirschenreuth (TIR), Neustadt a. d. Waldnaab
(NEW) a ve svobodném mésté Weiden 1. d. OPf. (WEN) ve Spolkové republice Némec-
ko,

/7 - pro drzitele povoleni pro regionalni dopravu provadénou nakladnimi vozidly evidovany-
mi v okresech Cheb (CH), Sokolov (SO) a Tachov (TC) v Ceské republice a v okresech
Wunsiedel 1. Fichtelgebirge (WUN), Tirschenreuth (TIR), Neustadt a. d. Waldnaab
(NEW) a ve svobodném mésté Weiden i. d. OPf. (WEN) ve Spolkové republice Némec-
ko,

/8 - pro drZitele povoleni pro regionalni dopravu provadénou nakladnimi vozidly evidovanymi
v okresech Cheb (CH), Sokolov (SO) a Tachov (TC) v Ceské republice a v okresech Hof
(HO), Wunsiedel i. Fichtelgebirge (WUN), Tirschenreuth (TIR) a ve svobodném mésteé
Hof (HO) ve Spolkové republice Némecko,

/9 - pro drzitele povoleni pro regionalni dopravu provadénou nakladnimi vozidly evidovany-
mi v okresech Chomutov (CV), Most (MO), Karlovy Vary (KV), Teplice (TP) a Sokolov
(SO) v Ceské republice a v okresech Mittlerer Erzgebirgskreis (MEK), Annaberg (ANA),
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Freiberg (FG), Weisseritzkreis (DW) a Aue-Schwarzenberg (ASZ) ve Spolkové republice
Némecko,

/10- linkovy autobus Teplice - DraZzd’any,
/11- do 3, 5 t uZite¢né hmotnosti,
/12 - linkova kyvadlovéa doprava,

/13 - osobni i nakladni doprava.

IV.2
Turistické stezky

Na turistickych stezkach mohou piekradovat statni hranice statni obdané Ceské republi-
ky, statni pfislusnici Spolkové republiky Némecko a statni pfisluSnici tfetich statd, ktefi ne-
podléhaji vizové povinnosti v Ceské republice, ani v Zadném z &lenskych stati Evropské unie,
za podminek stanovenych Dohodou mezi vladou Ceské republiky a vladou Spolkové republi-
ky Némecko o malém pohrani¢nim styku na turistickych stezkach a v turistickych zénach
a o piekracovani statnich hranic ve zvlastnich ptipadech, ze dne 3.11.1994.

nazev pfechodu na turis- okruh provozni obdobi a provozni doba
tické stezce osob pod-
le druhu
dopravy
1. Nové Udoli /Tistolicnik/ = |P od 1.4. do 30.9. od 06.00 -22.00 hod.
Dreisessel od 1.10. do 31.10. od 08.00 - 18.00 hod.
2. | Ceské Zleby = p.c.l od 1.4. do 30.9. od 07.00 - 21.00 hod.
Bischofsreut (Marchhiiuser) od 1.10. do 31.3. od 07.00 - 19.00 hod.
3. |Bucina = p,c,1 od 1.4. do 30.9. od 06.00 -22.00 hod.
Finsterau od 1.10.do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
4. | Pprasily - p,C od 1.6. do 30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Scheuereck od 1.10. do 15.11. od 08.00 - 18.00 hod.
5. |Debmik = P,C,l od 1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.
Ferdinandsthal od 1.10. do 31.3. o0d 08.00 - 18.00 hod.
6. |Zelezna Ruda = p,C,vV od1.4. do309. od06.00-22.00 hod.
Bayerische Eisenstein od 1.10. do 31.3. 0d 08.00 - 18.00 hod.
7. Ostry = P od 1.5. do30.9. od06.00-22.00 hod.
Grosser Osser od 1.10. do 31.10. od 08.00 - 18.00 hod.
8. Fleky = p,c,l od1.4. do309. od06.00-22.00 hod.
Hofberg od 1.10. do31.3. 0d 08.00 - 18.00 hod.
9. |Ové& vrch = p,c,l od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.
Hochstrasse od 1.10. do31.3. o0d 08.00 - 18.00 hod.
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10. | pod Tfemi znaky = 1 od 1.12.do 15.3. od 08.00 - 18.00 hod.
Brombeerriegel

1L |TH znaky = p od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.

Drei Wappen 0d 1.10. do31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

12. | Gerchov = p,l od1.4. do30.9. od06.00 -22.00 hod.

Lehmgrubenweg od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

13. | Nemanice/Lucina = p,c.l od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.

Untergrafenried od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

14. |Rybnik = p.c Lvjk |od14. do30.9. od06.00-22.00hod.

Stadlern od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

15. | ples - p.c,Lv,j,k |od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.

Friedrichshiing od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

16. Ptedni Zahéji = p.cLv,jk |od1.7. do309. od06.00-22.00hod.

Waldheim od 1.10. do 30.11. od 08.00 - 18.00 hod.

0d24.12.do 1. 1. od08.00-18.00 hod.

pro obcany Spolkové republiky Némecko

k navitévé hibitova u obce Piedni Zahaji

17. Kii¥ovy Kamen = p,c.l,v,j,k |od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.

Kreuzstein od 1.10. do31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

18. | Branka = p,C.LJ od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.

Hermannsreuth od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

19. |7qar = p,c.Lv,jk |od1.4. do30.9. od06.00 -22.00 hod.

Griesbach od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

20. Mytina = P,Cy) od1.4. do30.9. od 06.00-22.00 hod.

Neualbenreuth 0od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

21. Stary Hrozfiatov = p,c.LLv od1.4. do30.9. od 06.00-22.00 hod.

Hatzenreuth od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

22. |Liba/Dubina = p,c,l od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.

Hammermiihle od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

23. |Hranice = p,C,Lv,j od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.

Ebmath od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

24. | Hranice - P>C,Vs) od1.4. do30.9. od 06.00-22.00 hod.

Bad Elster/Birenloh od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hOd

25. \Homi Paseky = p,c,l od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.

Bad Brambach od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

26. |Pplesna = p,c,L,v,) od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.

Bad Brambach od 1.10. do31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

27. Luby = P XARA od 1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.

Wernitzgriin od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

28. |Bublava = p,c,l od 1.4. do30.9. od 06.00-22.00 hod.

Klingenthal/Aschberg od 1.10. do31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

29. |Bublava - 1 od1.4. dol154. od07.00-22.00 hod.

Klingenthal /Aschberg od 1.11. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
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30. |Jeleni - p,c,l,v od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.
31. Hiebeéna/Korce = 1 od1.4. do154. od07.00-22.00 hod.
Henneberg (Obelj]ugel) od1.11.do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

32. Potiitky - p.c.l,v od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.
Breitenbrunn  (Himmel- 0d 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
swiese)

33. |Htebeini - 1 od1.4. do154. od07.00-22.00 hod.
(Bozi Dar /Hubertky) - od 1.11.do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
Oberwiesenthal/Kurort

34. Loucna = p,c,1 od1.4. do 30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Oberwiesenthal od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

35. Cem}? Potok = p,C od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.
JShstadt od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 22.00 hod.

36. Kryitofovy Hamry = p,c.] od1.4. do30.9. od 06.00 -22.00 hod.
Jhstadt (Schmalzgrube) od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 22.00 hod.

37. |Brandov = p,c.Lv od1.4. do 30.9. od 06.00 -22.00 hod.
Olbernhau od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

38. |Hora Sv.Katetiny = N ARY od1.4. do30.9. od 06.00-22.00 hod.
Deutschkatharinenberg od 1.10. do 31.3. o0d 08.00 - 22.00 hod.

39. |Nova Ves v Horach = p.c.L,v, od 06.00 - 22.00 hod.

Deutschneudorf

40. Cesk}'/ Jitetin = P,C,LV,j od1.4. do30.9. od06.00 -22.00 hod.
Deutschgeorgenthal od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

41. | Moldava = p.c,Lv od1.4. do309. od06.00 -22.00 hod.
Holzhau od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

42. Fojtovice = p od1.4. do30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Fiirstenau od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

43. Jilové/Sné&znik = p,C,v od1.4. do30.9. od06.00 -22.00 hod.
Rosenthal od 1.10. do31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

44. | Dolni Zleb = p,C,V od1.4. do30.9. od 06.00 -22.00 hod.
Elbradweg Schona od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

45. |Htensko = p,c,V od1.4. do30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Schéna od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

46. Zadni Doubice = p od1.4. do30.9. od06.00-22.00 hod.
Hinterhermsdorf od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

47. | MikulaSovice = p,c.,l od1.4. do30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Hinterhermsdorf od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.

48. | Mikul4Sovice (Tomagov) = p.l od 1.4. do30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Sebnitz, mistni ¢ast Her- od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
tigswalde (Waldhaus)

49. Mikuladovice/Taneénice = P od1.4. do30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Sebnitz od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
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50. |1obendava = p.c od 1.4. do30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Langburkersdorf od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
51. | Lobendava/Severni = p,C od 1.4. do30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Steinigtwolmsdorf od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
52. Lipova = p,C,V od 1.4. do30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Sohland od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
53. Sluknov/Rozany = p,c od 1.4. do 30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Sohland od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
54, | Jitikov = p,C,V od1.4. do30.9. od 06.00-22.00 hod.
Ebersbach od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
55. | Dolni Podluzi = p.c,Lv od 1.4. do30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Waltersdorf (Herrenwalde) od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
56. | Dolni Svétla = p,c,L,v od1.4. do30.9. od 06.00-22.00 hod.
Waltersdorf od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
57. | Dolni Sv&tla = p.l od 1.4. do 30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Jonsdorf od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
58. Krompach = p.c,L,v od 1.4. do30.9. od 06.00 -22.00 hod.
Jonsdorf od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
59. Krompach = p,C,l od1.4. do30.9. od 06.00-22.00 hod.
60. |petrovice = p,c,L,v od1.4. do30.9. od 06.00 - 22.00 hod.
Liickendorf od 1.10. do 31.3. od 08.00 - 18.00 hod.
61. |Hradek nad Nisou = P,C,V,j od 06.00 - 22.00 hod.
Hartau

Mezinarodni letisté

V.1 Vefejna mezinarodni letisté

Nazev letisté provozni doba
1. |PRAHA - RUZYNE nepfetrzita
2. |OSTRAVA - MOSNOV nepretrzita
3. |BRNO - TURANY nepietrita
4. |KARLOVY VARY nepietrZita
5. |PARDUBICE 08.00-16.00
6. |LIBEREC 3
7. |CESKE BUDEJOVICE - HOSIN \
8. |KLATOVY \%
9. |HOLESOV \'4
10. |UHERSKE HRADISTE - KUNOVICE \
11. [MNICHOVO HRADISTE \
12. {oLoMouC 07.00-17.00
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V.2 Nevefejnd mezindrodni letisté

1. |VODOCHODY v
2. |OTROKOVICE \'
3. | VYSOKE MYTO \%
4. |PREROV \%
5. |HRADEC KRALOVE \
6. |BENESOV Vv

Vysvétlivka dal$iho symbolu pouzitého v seznamu mezinirodnich letist:
V - provozni dobu stanovuje provozovatel mezinarodniho letists.
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193
VYHLASKA

Ministerstva vnitra
ze dne 31. kvétna 2001,
kterou se méni vyhldska Ministerstva vnitra & 326/2000 Sb., o zptisobu oznaéovini

v sV

ulic a ostatnich vefejnych prostranstvi nizvy, o zpisobu pouZiti a umisténi &isel k oznaéeni budov,
o nileZitostech ohl4seni o pfecislovini budov a o postupu a oznamovéni pfidéleni &isel a dokladech
potiebnych k pfidéleni éisel

Ministerstvo vnitra stanovi podle § 153 odst. 2
k provedeni § 33 zikona & 128/2000 Sb., o obcich
(ogecnf zfizeni), a podle § 120 odst. 2 k proveden{
§ 14 odst. 9 zdkona &. 131/2000 Sb., o hlavnim mést&
Praze:

Cl1

Vyhldska & 326/2000 Sb., o zpisobu oznalovini
ulic a ostatnich vefejnych prostranstvi nizvy, o zpi-
sobu pouZiti a umisténi &isel k oznaleni bu?:)v, o ni-
leZitostech ohld3eni o pfedislovini budov a o postupu
a oznamovén{ pfidéleni &isel a dokladech potfebnych

7 ¥s

k p¥idéleni &isel, se méni takto:
1. § 5 znf:

”§ 5
(1) Popisnd, evidenéni a orientaéni &isla se ba-
revné lii. K &islovani se uZiva arabskych &islic, u &isel
popisnych a evidenénich bez jakychkoliv dodatk.

(2) Jako dodatek ¢&isel orientaénich miZe byt pou-
Zit jeden znak &eské abecedy bez diakritickych znamé-
nek.”.

2. V§ 8 odst. 1 se za slova ,kolaudaénim rozhod-
nutim® vklidaji slova ,a geometrickym plinem®.

CL 11

Tato vyhlégka nabyvi &innosti dnem vyhlé3eni.

Ministr:

Mgr. Gross v. 1.
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