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NARIZENI VLADY

ze dne 13. &ervence 2009,

kterym se méni nafizeni vlidy &. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky

na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlidy & 251/2003 Sb.,

kterym se méni nékter nafizeni vlidy vydani k provedeni zdkona & 22/1997 Sb.,

o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych z4kond,

ve znéni pozdéjSich pifedpist, ve znéni nafizeni vlidy ¢&. 212/2007 Sb.

Vlida nafizuje podle § 22 zikona & 22/1997 Sb.,
o technickych poZzadaveich na vyrobky a 0 zméné a do-
plnéni n&kterych zdkonti, ve znéni zikona & 71/2000
Sb. a zdkona &. 205/2002 Sb., (dile jen ,zidkon“) k pro-
vedeni § 11 odst. 1 2 2, § 11a odst. 2, § 12 a 13 zikona
ak provedeni zikona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a 0 zmén& n&kterych souvisejicich zdkond,
ve znéni zikona &. 130/2003 Sb., zikona & 274/2003 Sb.
a zdkona & 58/2005 Sb., (dile jen ,zdkon o zdravotnic-
kych prostfedcich®):

ClL1

Nafizeni vlidy &. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostfedky a kte-
rym se méni nafizeni vlidy & 251/2003 Sb., kterym se
méni nékters nafizeni vlidy vydani k provedeni zdkona
&. 22/1997 Sb., o technickych poZadaveich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni n&kterych zikont, ve znéni poz-
dgjsich pfedpist, ve znéni nafizeni vlidy & 212/2007
Sb., se méni takto:

1. Na konci poznémky pod &arou &. 1 se dopliiuje
véta ,Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/
/47/ES ze dne 5. z4f 2007, kterou se méni smérnice
Rady 90/385/EHS o sbliZovini pravnich pfedpisti &len-
skych stati tykajici se aktivnich implantabilnich zdra-
votnickych prostfedkli, smémice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedich a smérnice 98/8/ES
o uvadéni biocidnich pfipravki na trh.“.

2. V § 2 odst. 2 pismeno a) v&etné poznimky pod
arou &. 5 znf:

»a) 1é&ivé ptipravky’); pfi rozhodovini o tom, zda vy-
robek spadi do oblasti plisobnosti zdkona o 1é&-
vech’) nebo tohoto nafizeni vlidy, se predeviim
pfihliZ{ k hlavnimu zpisobu d¢inku vyrobku,

%) Zikon & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménich nékterych
souvisejicich zikont (zdkon o 1éivech), ve znéni pozdgjiich
predpist.”.

3. V § 2 odst. 2 pismeno c) zni:
»€) transplantity nebo tkiné nebo buiiky lidského pi-

vodu a vyrobky obsahujici tkiné nebo buiky lid-
ského pivodu nebo z nich odvozené, s vyjimkou
zdravotnickych prostfedkti uvedenych v § 2
odst. 2 pism. g) zdkona o zdravotnickych pro-
stfedcich,“.

4. V § 2 odst. 2 se pismeno e) zruSuje.
Dosavadni pismeno f) se oznaluje jako pismeno e).

5. V § 4 se na konci odstavce 1 dopliiuje véta
»Zdravotnické prostiedky, které jsou ziroveil strojnim
zafizenim®), musi spliiovat rovn&? zikladni poZadavky
na ochranu zdravi a bezpe&nost stanovené v pfiloze &. 1
k nafizeni vlidy o technickych poZadavcich na strojni
zafizeni®), pokud jsou tyto zikladni poZadavky na
ochranu zdravi a bezpenost specifi¢téjii nez zdkladni
poZzadavky stanovené v pfiloze &. 1 k tomuto nafizeni.“.

6. Poznidmka pod &arou é&. 8a zni:

»2%) Nafizeni vldy &. 176/2008 Sb., o technickfch poZadavcich
na strojni zafizeni.“.

7. V § 4 odstavec 5 znf:

»(5) Zakdzkovy zdravotnicky prostfedek'®) miZe
byt uveden na trh a do provozu, jestlize u ného byla
posouzena shoda v souladu s § 9 odst. 5 a s pfilohou
¢ 8 k tomuto nafizeni. K zakizkovym zdravotnickym
prostfedkiim tfid IIa, IIb a III musi byt pfiloZeno pro-
hl4Seni uvedené v pfiloze & 8 k tomuto nafizeni, které
je k dispozici konkrétnimu pacientovi.“.

8. Poznimka pod &arou &. 18 zni:

»'2) Naftizen vlidy & 616/2006 Sb., o technickfch poZadavcich
na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibi-
lity.~.

9. V § 4 se dopltiuje odstavec 10, ktery zni:

»(10) Je-li vyrobek uréen vyrobcem k pouZivini
jako osobni ochranny prostfedek’) a ziroveii jako
zdravotnicky prostfedek ve smyslu tohoto nafizeni,
musi rovnéZ spliiovat pfislusné zdkladni poZadavky
na ochranu zdravi a bezpe&nost podle nafizeni vlidy,
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kterym se stanovi technické poZadavky na osobni
ochranné prostfedky”)..

10. V § 6 odstavec 1 zni:

»(1) JestliZe vznikne divodné podezieni, Ze ozna-
&eni CE bylo ke zdravotnickému prostredku pfipojeno
neoprivnéné nebo toto oznaleni chybl, postupuje se
podle zvla3tntho pravniho pFedpisu'®).”.

11. V § 7 odstavec 2 zni:
»(2) JestliZe ministerstvo dospéje k zavéru, Ze
a) pouziti klasifikaénich pravidel podle pfilohy &. 9
k tomuto nafizeni vyZaduje rozhodnuti o klasifi-
vy )

kaci uréitého zdravotnického prostfedku nebo
urdité kategorie zdravotnickych prostfedkd,

b) uréity zdravotnicky prostfedek nebo uréiti kate-
gorie zdravotnickych prostfedkii by mély byt za-
fazeny odchylné od ustanoveni pfilohy &. 9 k to-
muto nafizeni do jiné t¥idy,

¢) shoda zdravotnického prostfedku nebo kategorie
zdravotnickych prostfedkii by méla byt posou-
zena vyluéné podle 1 z postupil uvedenych v § 9,

d) je potfeba rozhodnout, zda konkrétni vyrobek
nebo skupina vyrobkid vyhovuje nékteré z definic
v § 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich, nebo

e) klasifikaéni pravidla stanoveni v pfiloze &. 9 k to-
muto nafizeni vyZaduji pfizplsobeni z diivodu
technického pokroku nebo informaci, které se sti-
vaji dostupnymi v systému evidence nezidoucich
ptihod,

pozidid Komisi Evropskych spoleCenstvi, aby uéinila
nezbytni opatfeni; Zddost musi byt #4dné& odivodné-

«

na. .

12. V § 10 odst. 4 se slova ,,s pfilohami & 2 a 3“
nahrazuji slovy ,s pfilohami &. 2, 3, 5 a 6“ a slova
»0 dalSich 5 let“ se nahrazuji slovy ,o dal§i obdobi
v délce vzdy nejvyse 5 let”.

13. V § 11 nadpis zni: ,Zvlistni postup pro sy-
stémy a soupravy zdravotnickych prostiedku a pro
provadéni sterilizace zdravotnickych prostfedku®.

14. V § 11 odst. 4 se slova ,v pfilohich & 4, 5
nebo 6“ nahrazuji slovy ,,v pfilohich &. 2 nebo 5“ a véta
druhi se nahrazuje vétou ,PouZiti uvedenych pfiloh
a &innost notifikované osoby se omezuje na postup
potiebny k dosaZeni sterility trvajici, dokud neni ste-
rilni baleni otevfeno nebo poskozeno.“.

15. V § 11 odst. 5 se véta druhd nahrazuje vétou
»ProhldSeni podle odstavct 2 a 4 uchovivi osoba uve-
dend v odstavcich 1 aZ% 4 po dobu nejméné 5 let pro
potiebu pfislusnych spravnich dfadi.”

16. § 13 v&etné nadpisu zni:

»§13

Oznamovaci povinnost osob
odpovédnych za uvidéni zdravotnickych prostfedkn
na trh nebo do provozu

(1) Vyrobce, ktery v souladu s postupy podle § 9
uvadi zdravotnické prostfedky na trh pod svym jmé-
nem, zplnomocnény zéstupce a osoba, kteri se podili
na &innostech uvedenych v § 11, informuje pfed uve-
denim na trh ministerstvo o adrese svého sidla a pro-
vozovny, jde-li o privnickou osobu, nebo o adrese své
provozovny a bydli§t&, popfipadé mista podnikdand, lisi-
-li se od bydli§ts, jde-li o fyzickou osobu, a soulasné
sdéluje i popis pfisluinych zdravotnickych prostfedkd.

(2) U zdravotnickych prostfedkt tfidy IIa, IIb
a IIT miZe ministerstvo poZzadovat od osoby, uvidgici
zdravotnicky prostfedek do provozu na dzemi Ceské
republiky, informace umoZiiujici identifikaci zdravot-
nického prostfedku, jeho oznadeni a nivody k pouZiti.

(3) Jestlize vyrobce, ktery zamy3li uvést pod svym
jménem na trh zdravotnicky prostredek podle od-
stavce 1 nebo 2, nemd

a) sidlo, jde-li o pravnickou osobu, popfipadé
b) bydlit& nebo misto podnikéni, li§i-li se od bydlis-

t&, jde-li o fyzickou osobu,

v 74dném z &lenskych stitd Evropskych spoleenstvi,
povéif pro uvidéni téchto zdravotnickych prostfedkd
natrh zplnomocneneho zéstupce, ktery je jeho jedinym
zplnomocnénym zistupcem v rimci Evropskych spo-
le€enstvi.

(4) Ministerstvo na poZidani sdé&li ostatnim &len-
skym stitim Evropskych spoleCenstvi a Komisi Evrop-
skych spoleéenstvi informace vyplyvajici z odstavet 1
aZz 3 poskytnuté vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zistupcem. .

17. V § 15 odstavce 1 a 2 zndji:

»(1) U zdravotnickych prostfedkii uréenych pro
klinické zkousky vyrobce nebo zplnomocnény zi-
stupce postupuje podle pfilohy &. 8 k tomuto nafizeni
a oznamuje zdmér provést klinické zkousky minister-
stvu formou prohldseni uvedeného v bodé 2.2. pfilo-
hy &. 8 k tomuto nafizeni.

(2) U zdravotnickych prostfedki tfidy III a im-
plantabilnich zdravotnickych prostfedki a invazivnich
zdravotnickych prostfedki tfidy Ila a ITb s dlouhodo-
bym pouZitim lze zahijit klinické zkousky zdravotnic-
kého prostfedku po uplynuti 60 dni po jejich ozni-
meni podle odstavce 1, pokud jim ministerstvo ne-
ozndmi b&hem této lhity nesouhlas s jejich provedenim
z diivodu ochrany vefejného zdravi nebo vefejného
z4jmu. Tyto zkousky lze se souhlasem ministerstva za-
h4jit i pfed uplynutim 60denni lhity, pokud pfisluini
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eticki komise zaujala k programu téchto zkousek,
v&etné pfezkoumdni plinu klinickych zkousek, kladné
stanovisko.“.

18. V § 15 odst. 3 se slova ,hodnoceni nebo kli-
nické“ zruduji.

19. V § 15 odstavec 5 znf:

»(5) V pfipadé zdravotnickych prostfedkd, které
nejsou uvedeny v odstavci 2, 1ze klinické zkousky se
souhlasem ministerstva zahdjit ihned po oznimeni, a to
za pfedpokladu, Ze pfisluini eticki komise vydala
k programu zkousek, véetn& pfezkoumani plinu klinic-
kych zkousek, kladné stanovisko.“.

20. V § 15 se dopliiuje odstavec 6, ktery zni:

»(6) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce
ozndmi ministerstvu ukondeni klinické zkousky, v&etné
jeho odiivodnéni v pfipad€ pfed&asného ukondeni. Je-li
klinick4 zkouska pfedasné ukondena z bezpeénostnich

diivodd, pfedd ministerstvo toto oznimeni vSem ¢&len-
skym stitim Evropskych spoleCenstvi a Komisi Evrop-
skych spoleCenstvi. Vyrobce nebo zplnomocnény zi-
stupce uchovdvd zprivu uvedenou v § 12 zikona
o zdravotnickych prostfedcich k dispozici pfislusnym
orgindm.“.

21. V § 16 odstavec 5 zni:

»(5) Notifikovani osoba informuje o viech vyda-
nych, zmé&nénych, doplnénych, pozastavenych a odiia-
tych certifikdtech, jakoZ i o odmitnuti vydat certifi-
kat, Ufad a ministerstvo a o pozastavenjch a odfiatjch
certifikitech a o odmitnuti vydat certifikit informuje
ostatni notifikované osoby. Tyto notifikované osoby
na poZidéni informuje i o vydanych certifikitech. No-
tifilkovani osoba také na poZidini zpfistupni velkeré
dal§i souvisejici informace.”.

22. V pfiloze & 1 bod 1. zni:

»1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny takovym zplsobem, aby pfi pouZiti za stano-
venych podminek a pro ureny dé&el neohrozily klinicky stav nebo bezpe&nost pacientl ani bezpe&nost
a zdravi uZivateld, pfipadné dal§ich osob, a to za pfedpokladu, Ze veskeri rizika, kterd mohou s uréenym
pouZitim téchto prostfedkd souviset, jsou pfijatelnd v porovnini s jejich pfinosem pro pacienta a od-
povidaji vysoké drovni ochrany zdravi a bezpe&nosti. To zahrnuje:

1.1.

sniZeni, pokud je to moZné, rizika chyby pfi pouZivini v disledku ergonomickych vlastnosti

zdravotnického prostfedku a prostfedi, ve kterém miiZe byt zdravotnicky prostfedek pouZivin,

(névrh pro bezpe&nost pacienti) a

1.2. zvéZeni technickych znalosti, zkuSenosti, vzdélini a proskoleni, a p¥ipadné zdravotniho a fyzického
stavu uZivateld, pro které je zdravotnicky prostfedek uréen, (ndvrh pro laické uZivatele, profesio-
nalni uZivatele, postizené osoby nebo jiné uZivatele).“.

23. V pfiloze & 1 se za bod 6. vklid4 bod 6a.,
ktery zni:

»0a.
k tomuto nafizeni.“.

24. V pfiloze & 1 se na konci bodu 7.1.2. tecka
nahrazuje &rkou a dopliiuje se bod 7.1.3,,
ktery zni:

Prokizani shody se zdkladnimi poZadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle pfilohy &. 10

»7.1.3. vysledky biofyzikdlniho nebo modelového vyzkumu, jejichZ platnost byla jiz dfive pro-

kizana.“.

25. V pfiloze & 1 bod 7.4. zni:

»7-4. Ustanoveni pro zdravotnické prostfedky s integrovanym 1é¢ivem nebo derivitem z lidské krve.
7.4.1. Pokud zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integrilni souéist litku, kterd miZe byt
pfi samostatném pouZiti povaZovéna za 1é¢ivy pfipravek podle zvlitniho privniho pfed-
pisu®) a kterd mtZe pisobit na télo doplitujicim G&inkem k @&inku zdravotnického pro-
stfedku, musi byt jakost, bezpe&nost a uZite¢nost této litky ovéfena analogicky za pouZiti
metod uvedenych ve zvli$tnim privnim pfedpisu’).

74.2.

U litek uvedenych v bodé€ 7.4.1. si notifikovanid osoba po ovéfeni uZiteénosti litky jako

soudasti zdravotnického prostfedku a s pfihlédnutim k uréenému déelu pouZiti zdravotnic-
kého prostfedku vyZid4 odborné stanovisko k jakosti a bezpegnosti této litky v&etné kli-
nicky ovéfeného rizika pfi zallenéni dané litky do zdravotnického prostfedku od jednoho
z pfislu$nych dfadi Elenskych stiti Evropskych spoleCenstvi nebo od Evropské agentury
pro lé&ivé pfipravky (European Medicines Agency), (déle jen ,EMEA®). Je-li o odborné
stanovisko poZidin tstav, pfihliZ{ k vyrobnimu postupu a k didajim o uZitenosti za€lenéni
litky do zdravotnického prostfedku, které uvedla notifikovani osoba.



Castka 74 Sbirka zikont & 245 / 2009 Strana 3473

7.4.3. Pokud zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integrilni soudast derivit z lidské krve,
vyZ4di si notifikovani osoba po ovéfeni uZitelnosti tohoto derivitu z lidské krve jako
soulssti zdravotnického prostfedku a s pfihlédnutim k uréenému w&elu zdravotnického
prostiedku odborné stanovisko EMEA, k jakosti a bezpe&nosti tohoto derivitu z lidské
krve, v&etné klinicky ové&feného rizika zallenéni derivitu z lidské krve do zdravotnického
prostfedku.

7.4.4. Jsou-li providény zmény na litce za€lenéné do zdravotnického prostfedku, zejména pokud
jde o jeji vyrobni postup, musi byt o zménich informovina notifikovani osoba, a ta pozddi
o odborné stanovisko odpovidajici pfislusny tifad pro 1é¢ivé pfipravky (tj. ten dfad, ktery
vydal pivodni odborné stanovisko), aby bylo potvrzeno, Ze jakost a bezpe&nost dopltiujici
latky je zachovéna. Je-li o odborné stanovisko poZidan dstav, pfihliZi k tidajiim o uZiteEnosti
za&lenéni dopliiujici litky do zdravotnického prostfedku, které uvedla notifikovani osoba,
aby zajistil, Ze zmény nemaji Zddny negativni dopad na stanovené riziko p#i zallenéni litky
do zdravotnického prostfedku.

7.4.5. Jestlize dstav, jako odpovidajici pfisluny dfad, ktery vydal piivodni odborné stanovisko,
obdrZi informaci o dopliiujici litce, kterd by mohla mit vliv na stanovené riziko pfi za€lenéni
dopliiyjici litky do zdravotnického prostfedku, sdéli notifikované osob& odborné stanovis-
ko, zda informace m4 dopad na stanovené riziko pfi za€lenéni dopliiujici litky do zdravot-
nického prostfedku & nikoli. Notifikovani osoba vezme v dvahu aktualizované odborné
stanovisko pfi pfehodnocovini svého zévéru z postupu posouzeni shody.“.

26. V pfiloze & 1 bod 7.5. v&etné poznimky pod
darou &. 25a znf:

»7.5. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby se rizika zplsobend litkami

unikajicimi ze zdravotnickych prostfedkd sniZila na minimum. Zvl4$tni pozornost je vénovina
litkdm karcinogennim, mutagennim nebo toxickym pro reprodukci ve smyslu zikona o chemic-
kych latkach?®?).
Pokud &isti zdravotnického prostfedku nebo zdravotnické prostfedky jako celek, které jsou uréené
pro podavani nebo odstrafiovani 1é¢ivych pfipravkd, télnich tekutin nebo jinych litek do téla nebo
z téla, nebo zdravotnické prostfedky uréené pro dopravu a skladovani t&chto télnich tekutin nebo
jinych latek, obsahuji ftaldty klasifikované jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro repro-
dukci kategorie 1 nebo 2 ve smyslu zdkona o chemickych latkich?**), musi byt takové zdravotnické
prostfedky oznadeny na samotném zdravotnickém prostfedku nebo na obalu kaZdé jednotky nebo,
je-li to vhodné, na prodejnim obalu jako zdravotnicky prostfedek obsahujici ftalty.

Pokud urlené pouZiti téchto zdravotnickych prostfedkii zahrnuje 1é¢bu déti nebo t€hotnych &i
kojicich Zen, musi vyrobce pro pouZiti takovych litek podat v rimci technické dokumentace
zvl4$tni odiivodnéni s ohledem na shodu se zdkladnimi poZadavky, zejména podle tohoto bodu,
a v nédvodech k pouZiti poskytnout informaci o zbytkovych rizicich pro uvedené skupiny pacient,
a je-li to moZné, téZ o vhodnych preventivnich opatfenich.

252) Zskon & 356/2003 Sb., o chemickych latkich a chemickych
piipravcich a o zméné a doplnéni né&kterych zikont, ve

wev,

znéni pozdgsich pfedpist.”.

27. V pfiloze & 1 bod& 13.1. se véta prvni nahra-
zuje vétou ,KaZdy zdravotnicky prostfedek musi byt
opatfen informacemi potfebnymi pro jeho bezpe&né
a spravné pouziti, s pfihlédnutim k proskoleni a zna-
lostem potencidlnich uZivateld, a k identifikaci vy-
robce.“.

28. V pfiloze & 1 bod 13.3.1. zni:

»13.3.1. jméno, popfipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho mista podnikéni, jestlize vy-
robcem je fyzickd osoba; nizev nebo obchodni firmu, adresu sidla, jestlize vyrobcem je
pravnickd osoba; u zdravotnickych prostfedkii dovdZenych do Evropskych spoledenstvi
s pfedpokladem jejich distribuce v rdmci Evropskjch spoleenstvi musi etiketa nebo
Stitek, vn&j3i obal nebo nivod k pouZiti navic obsahovat jméno, popfipadé jména a pfi-
jmeni nebo nizev nebo obchodni firmu a adresu mista podnikéni nebo sidla zplnomoc-
néného zistupce, jestlize vyrobce nemi sidlo v &lenském stité Evropskych spoledenstvi,”.
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29.

3Q.

31.

V pfiloze &. 1 bod 13.3.2. zni:
»13.3.2. podrobné tdaje, jeZ uZivatel nezbytn& potfebuje k identifikaci zdravotnického prostfedku

s«

a obsahu baleni,“.

V pfiloze &. 1 bod 13.3.6. zni:

»13.3.6. pfipadné oznadeni, Ze se jednd o zdravotnicky prostfedek pro 1 pouZiti. Informace vy-
robce o tom, Ze se jedni o zdravotnicky prostfedek pro 1 pouZiti, musi byt v rimci
Evropskych spoledenstvi jednotn4,”.

V pfiloze &. 1 se na konci bodu 13.6.8. &irka

nahrazuje teCkou a dopliiuji se véty ,JestliZe je zdra-
votnicky prostfedek oznalen jako zdravotnicky pro-
stfedek pro 1 pouZiti, musi nivod obsahovat informaci
o znidmych vlastnostech a technickych faktorech zdra-
votnického prostfedku, které jsou vyrobci znimy a jez
by mohly pfi opakovaném pouZiti zdravotnického pro-
stfedku pfedstavovat riziko. Pokud podle bodu 13.1.
neni potfebny nivod k pouZiti, musi byt tato informace

£ 7 &

dostupni uZivateli na poZidini,“.

32.

33.

V pfiloze &. 1 bod 13.6.15. zni:

»13.6.15. informaci o lé&ivych litkich nebo derivitech z lidské krve obsaZenych ve zdravotnickém
prostiedku jako jeho integrilni sou&dst v souladu s bodem 7.4.,%.

V pfiloze &. 1 se na konci bodu 13.6.16. te¢ka

nahrazuje &irkou a dopliiuje se bod 13.6.17., ktery zni:

34.

35.
”1'

36.
¢arou ¢.

»13.6.17. datum vydani posledni revize nivodu k pouZiti.“.
V pfiloze &. 1 se bod 14. zrusuje.

V pfiloze &. 2 body 1. a 2. zngi:

Vyrobce zajistuje zavedeni a provozovani systému jakosti schvileného pro ndvrh, vyrobu a vystupni
kontrolu pfislusnych zdravotnickych prostfedkii podle bodu 3.; systém jakosti podléhd auditu podle
bodd 3.3. a 4. a podléhd dozoru podle bodu 5.

ES prohldSeni o shodé (Systém tiplného zabezpedeni jakosti) je postup, jimZ vyrobce, ktery plni povin-
nosti podle bodu 1., zaji§tuje a prohlaSuje, Ze pfisluiné zdravotnické prostfedky splfiuji ustanoveni
tohoto nafizeni, jeZ se na n& vztahuji.

Vyrobce

2.1. opatfuje zdravotnické prostfedky oznadenim CE v souladus § 5 a

2.2. vypracuje pisemné prohl4Seni o shodg, které je povinen uchovivat; toto prohléSeni se vypracuje pro
1 nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostfedki jasné identifikovanych ndzvem zdravotnického
prostiedku, kédem zdravotnického prostfedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.“.

V pfiloze & 2 bod 3.1.7. v&etné poznimky pod
30 zni:

»3.1.7. zdvazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovini zku-
$enosti ziskanych s vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky, véetné ustanoveni uvedenych
v pfiloze & 10 k tomuto nafizeni, a vhodnym zpiisobem zavidét nezbytni nipravni
opatfeni; souésti tohoto zdvazku je povinnost vyrobce oznimit dstavu neZddouci pfihody

podle zikona o zdravotnickych prostfedcich®), jakmile se o nich dozvi.

%) § 3 pism. g) zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni pozdgjsich
predpist.®.
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37. V pfiloze & 2 bodé& 3.2. se v ivodni &4sti usta-
noveni za druhy odstavec vklidd odstavec, ktery zni:
»To zahrnuje odpovidajici dokumentaci, ddaje a z4-
znamy vzniklé na zéklad& postupl uvedenych v bo-
dé3.2.3..

38. V pfiloze & 2 se za bod 3.2.2.2. vklid4 bod

3.2.2.3., ktery zni:
»3.2.2.3.

pokud névrh, vjrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky zdravotnickych pro-
stfedkd nebo jejich &4sti provadi tfeti osoba, metody sledovéni G&inného fungovéni
systému jakosti a zplsob a rozsah kontroly vykondvané nad tfeti osobou,“.

39. V pfiloze & 2 bod 3.2.3. zni:

»3.2.3. postupii pro monitorovani a ovéfovini nivrhu zdravotnickych prostfedkii, véetné odpo-
vidajici dokumentace, a to zejména

3.23.1.

3.23.2.

3.233.

3.234.

3.2.3.5.

3.2.3.6.

323.7.
3.23.8.
3.23.9.
3.2.3.10.

vSeobecny popis zdravotnického prostfedku, vEetné viech plinovanych variant,
a jeho urdend pouZiti,

specifikace nivrhu véetn& norem, které se pouZiji, vysledky analyzy rizik a popis
feSeni pfijatych pro splnéni zdkladnich poZadavki platnych pro dané zdravotnické
prostiedky, pokud se normy uvedené v § 4 odst. 2 neuplatiiuji v plném rozsahu,
techniky pouZivané pro kontrolu a ov&fovini nivrhu a postupy a systematicki
opatfeni, kterd budou pouZita pfi navrhovani zdravotnickych prostfedkd,

pokud mi byt zdravotnicky prostfedek pfipojen k jinému zdravotnickému pro-
stfedku nebo zdravotnickym prostfedkiim za iiéelem zamysleného fungovéni, musi
byt prokizano, Ze spliuje zikladni poZzadavky, kdyZ je pfipojen k takovému zdra-
votnickému prostfedku nebo zdravotnickym prostfedkiim, které maji vlastnosti
uvedené vyrobcem,

prohldSeni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integrilni soudist
litku nebo derivit z lidské krve uvedené v bodé 7.4. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni,
a tdaje o zkouskich provedenych v této souvislosti poZzadovanych k posouzeni
bezpe&nost, jakosti a uZite¢nosti této litky nebo derivitu z lidské krve s pfihléd-
nutim k uréenému téelu zdravotnického prostfedku,

prohléSeni, zda je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouZitim tkini zvifectho
pivodu ve smyslu § 1 pism. b),

pfijati feSeni, jak je uvedeno v &isti I. bodé 2. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni,
preklinické hodnocent,

klinické hodnoceni podle pfilohy &. 10 k tomuto nafizeni,

ndvrh znaleni a pfipadné nivod k pouZit,“.

40. V pfiloze & 2 bodé 3.3. se véty tfeti a &tvrtd
nahrazuji vétami ,,V tymu povéfeném hodnocenim sy-
stému jakosti musi byt alespofi 1 ¢&len, ktery ma zkuge-
nost s posuzovinim technologie daného zdravotnic-
kého prostfedku. Soulisti posouzeni je posouzeni
dokumentace ndvrhu pfislu§ného zdravotnického pro-
stfedku na reprezentativnim zikladg, inspekéni pro-
hlidka vyrobnich postupti v provoznich prostorich vy-
robce a v nileZité odivodnénych pfipadech i kontrola
vyrobnich postupl v provoznich prostorich dodava-
teld nebo dalfich smluvnich partnerd vyrobce.”.

41. V pfiloze & 2 bod 4.3. zni:
»4.3. Plisobnost notifikované osoby

4.3.1. Notifikovani osoba pfezkoumd Zidost, a jestliZe zdravotnicky prostfedek vyhovuje usta-
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novenim tohoto nafizeni, vydd Zadateli certifikit ES pfezkoumini nivrhu. Notifikovani
osoba miize poZidat, podle svého uviZeni, o doplnéni Z4dosti dal§imi zkouskami nebo
diikazy, které ji umoZni posoudit shodu zdravotnického prostfedku s poZzadavky tohoto
nafizeni. Certifikit ES pfezkouméni ndvrhu musi obsahovat zdvéry pfezkoumani, pod-
minky platnosti certifikitu, didaje potfebné k identifikaci schvileného nivrhu zdravotnic-
kého prostfedku, popfipadé popis uréeného G&elu pouZiti.

4.3.2. V pfipad& zdravotnickych prostfedkd uvedenych v bodé 7.4.2. pfilohy &. 1 k tomuto na-
fizeni poZdda notifikovani osoba, v souladu s bodem 7.4.2. pfilohy ¢&. 1 k tomuto nafizeni,
pfed pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfisluinych dfadd &lenskych stitd
Evropskych spoleéenstvi nebo EMEA. Je-li 0 odborné stanovisko pozidan dstav, vypracuje
odborné stanovisko do 210 dnt ode dne obdrZeni Gplné dokumentace. Odborné stanovisko
pfislu§ného dfadu &lenského stitu Evropskych spoledenstvi nebo EMEA musi byt zahrnuto
do dokumentace tykajici se zdravotnického prostfedku. Notifikovani osoba pfi pfijiméni
rozhodnuti vénuje tomuto odbornému stanovisku nileZitou pozornost a své koneéné roz-
hodnuti sdéli pfislu§nému tfadu, ktery toto odborné stanovisko vydal.

4.3.3. V pfipad& zdravotnickych prostfedkd uvedenych v bodé 7.4.3. pfilohy &. 1 k tomuto na-
fizeni musi byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se zdravot-
nického prostfedku. Notifikovani osoba pfi pfijimini rozhodnuti vénuje odbornému sta-
novisku EMEA nileZitou pozornost. Notifikovani osoba nesmi vydat certifikit, pokud je
odborné stanovisko EMEA nepfiznivé. Své koneéné rozhodnuti sdéli EMEA.

4.3.4. V pfipadé zdravotnickych prostfedkt podle § 1 pism. b) vyriabénych za pouZiti tkini zvi-
fectho ptivodu musi notifikovani osoba dodrZovat postupy podle § 12..

42. V pfiloze & 2 bod 5.2.2. zni:

»5.2.2. Gdaje poZzadované v &isti systému jakosti tykajici se ndvrhu, jako jsou vysledky analyz,
vypoltl, zkousek, pfijatd feleni, jak je uvedeno v &isti . bodé& 2. pfilohy & 1 k tomuto
nafizeni, preklinické a klinické hodnoceni, pldn nisledného klinického sledovani po uvedeni
na trh a popfipadé vysledky nisledného klinického sledovini po uvedeni na trh,“.

43. V pfiloze & 2 bod 6.1. zni:
»6.1. Vyrobce zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zistupce musi po dobu nejméné

5 let, a v pfipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedki nejméné po dobu 15 let, ode dne

vyroby posledntho zdravotnického prostfedku uchovivat pro potfebu pfisluinych orgint stitni

spravy

6.1.1. pisemné prohlSeni o shodg,

6.1.2. dokumentaci systému jakosti podle bodu 3.1.4. této pfilohy, a zejména dokumentaci, iidaje
a zaznamy vzniklé na zéklad& postupi uvedenych v bod& 3.2.3.,

6.1.3. dokumentaci zmén podle bodu 3.4.,

6.1.4. dokumentaci podle bodu 4.2.,

6.1.5. certifikity a jiné dokumenty notifikované osoby podle bodd 3.3., 3.4., 4.3., 4.4. 2 5.3.%.

44. V pfiloze & 2 bod 7. zni:
»7- PouZiti pro zdravotnické prostfedky t¥id Ila a IIb

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

V souladu s § 9 odst. 2 a 3 se tato pfiloha miiZe pouZivat na zdravotnické prostfedky t¥id Ila a IIb.
Bod 4. se viak nepouZije.

Pokud jde o zdravotnické prostfedky tfidy IIa, posoudi notifikovani osoba jako soulist hodnoceni
podle bodu 3.3. technickou dokumentaci nejméné 1 reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny
zdravotnickych prostfedkd, jak je popsino v bod€ 3.2.3., s cilem posoudit soulad s ustanovenimi
tohoto nafizeni.

Pokud jde o zdravotnické prostfedky t¥idy IIb, posoudi notifikovani osoba jako sougdst hodnoceni
podle bodu 3.3. technickou dokumentaci nejméné 1 reprezentativniho vzorku z kazdé skupiny
generickych zdravotnickych prostfedki, jak je popsino v bod& 3.2.3., s cilem posoudit soulad
s ustanovenimi tohoto nafizeni.

Pfi volbé reprezentativntho vzorku nebo vzorkid bere notifikovani osoba v dvahu novost tech-
nologie, podobnost ndvrhu, technologii, zpiisoby vyroby a sterilizace, uréené pouZiti a vysledky
vSech pfedchozich souvisejicich posouzeni (napf. s ohledem na fyzikilni, chemické nebo biologické
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7.5.

vlastnosti). Notifikovani osoba zdokumentuje a uchovivi pro potfebu pfislu$nych orgént stitni
sprivy divody volby vzorku nebo vzorkd.
Dal3i vzorky posuzuje notifikovani osoba jako souldst dozoru podle bodu 5.°.

45. V pfiloze & 2 poznimka pod &arou &. 26 zni:

»28) Zskon & 378/2007 Sb.“.

46. V pfiloze & 3 bod 3. zni:

»3. Dokumentace musi umoZiiovat pochopeni nivrhu, vyroby a funkéni zpisobilosti zdravotnického pro-
stfedku a musi obsahovat zejména:

47.

48.
”5'

3.1.
3.2.

3.3.

34.

3.5.
3.6.

3.7.

3.8.
3.9.

celkovy popis typu, véetné viech plinovanych variant, a jeho uréend pouZiti,

konstrukéni vykresy, pfedpoklddané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci, a sché-
mata soudsti, podsestav, obvodi atd.,

popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vyse uvedenych vykresi schémat a fungovini zdra-
votnického prostfedku,

seznam norem uvedenych v § 4 odst. 2 pouZivanych plné& nebo &4steéné a popis feSeni pfijatych pro
splnéni zdkladnich poZadavki, pokud se normy uvedené v § 4 odst. 2 neuplatfiuji v plném rozsahu,
vysledky provedenych konstrukénich vypoéti, analyzy rizik, vyzkumd, technickych zkousek atd.,
prohldSeni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integrilni soudist litku nebo derivit
z lidské krve uvedené v bodé 7.4. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni, a ddaje o zkouskich provedenych
v této souvislosti poZzadovanych k posouzeni bezpeénosti, jakosti a uZiteénosti této litky nebo
derivitu z lidské krve s pfihlédnutim k uréenému G&elu zdravotnického prostiedku,

prohldSeni, zda je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouZitim tkini zvifectho pivodu, ve smyslu
§ 1 pism. b),

pfijati feSeni, jak je uvedeno v &isti I. bodé 2. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni,

preklinické hodnocent,

3.10. klinické hodnoceni podle pfilohy &. 10 k tomuto nafizeni,
3.11. névrh znadeni a pfipadné nivod k pouZiti.”.

V pfiloze &. 3 se body 4.5. a 4.6. zruSuji.

V pfiloze &. 3 bod 5. zni:
Podminky vydini dokumenti notifikovanou osobou

5.1.

5.2.

5.3.

JestliZe typ splfiuje ustanoveni tohoto nafizeni, vyd4 notifikovani osoba Zadateli certifikit ES pfe-
zkouseni typu. K certifikitu ES pfezkouSeni typu musi byt pfiloZeny odpovidajici &isti dokumen-
tace, jejichZ 1 kopii uchovavi notifikovani osoba. Certifikit ES pfezkouSeni typu musi obsahovat:
5.1.1. jméno, popfipadé jména, a pf{jmeni vyrobce, adresu jeho bydli§té a mista podnikdani, jestlize
vyrobcem je fyzickd osoba Zijici v zahrani&i, jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, adresu
trvalého pobytu vyrobce, jestlize m4 trvaly pobyt v Ceské republice; obchodni firmu nebo
nézev, sidlo a adresu provozovny, jde-li o privnickou osobu,
5.1.2. z&véry posouzeni, podminky platnosti a idaje potfebné k identifikaci schvileného typu.
V pfipadé zdravotnickych prostfedki uvedenych v bod& 7.4.2. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni
pozida notifikovani osoba, v souladu s bodem 7.4.2. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni, pfed pfijetim
rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfislu§nych ifadii &lenskych stith Evropskych spolegen-
stvi nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko poZidin tstav, vypracuje odborné stanovisko do
210 dnt ode dne obdrZeni tiplné dokumentace. Odborné stanovisko pfisluiného tfadu &lenského
stitu Evropskych spoledenstvi nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se zdra-
votnického prostfedku. Notifikovani osoba pfi pfijimini rozhodnuti vénuje tomuto odbornému
stanovisku nileZitou pozornost a své koneéné rozhodnuti sdéli pfislusnému dGfadu, ktery toto od-
borné stanovisko vydal.
V pfipadé zdravotnickych prostfedki uvedenych v bod& 7.4.3. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni musi
byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se zdravotnického prostiedku.
Notifikovani osoba pfi pfijimini rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku EMEA nileZitou po-
zornost. Notifikovani osoba nesmi vydat certifikdt, pokud je odborné stanovisko EMEA nepfi-
znivé. Své kone&né rozhodnuti sdéli EMEA.
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5.4. V pfipad€ zdravotnickych prostfedkii podle § 1 pism. b) vyrib&nych za pouZiti tkini zvifeciho
pivodu notifikovani osoba dodrZuje postupy podle § 12..

49. V pfiloze & 3 bod 6. zni:

»6. Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zéstupce informuje notifikovanou osobu, kterd vydala certifikit ES
pfezkoudeni typu o jakékoliv vyznamné zméné provedené na schvileném zdravotnickém prostfedku.

Zmény schvileného zdravotnického prostfedku musi ziskat dodateény souhlas od notifikované osoby,
kters vydala certifikit ES pfezkouseni typu, pokud zmény mohou ovlivnit shodu se zikladnimi poZa-
davky nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti zdravotnického prostfedku. V takovém pfipadé ma
dodateény souhlas formu dodatku k pivodnimu certifikitu ES pfezkouSeni typu.“.

50. V pfiloze & 3 bod 7. zni:

»7- Administrativni opatfeni

7.1. Notifikované osoby mohou obdrZet kopie certifikiti ES pfezkouSeni typu, popfipadé jejich do-
datkd. Pfilohy té&chto certifikdti musi byt dostupné jingym notifikovanym osobdm na ziklad& odd-
vodnéné Z4dosti po pfedchozim informoviani vyrobce.

7.2. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce uchovivi spolu s technickou dokumentaci kopie certi-
fikéth ES pfezkouSeni typu a jejich dodatkii po dobu nejméné 5 let ode dne vyroby posledniho
zdravotnického prostfedku. V pfipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedkd &ini tato doba
nejméné 15 let ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostfedku.”.

51. V pfiloze & 4 bod 3. zni:

»3. Vyrobce zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovéni zkuSenosti ziskanych s vy-
robenymi zdravotnickymi prostfedky, vetné ustanoveni uvedenych v pfiloze & 10 k tomuto nafizeni,
a vhodnym zpisobem zavidét nezbytni nipravni opatfeni; soudisti tohoto zdvazku je povinnost vy-
robce ozndmit dstavu neZddouci p¥thody>°), jakmile se o nich dozvi.“.

52. V pfiloze & 4 bod 6.3. zni:

»6.3. Statistické ovéfovini zdravotnickych prostfedkli srovnivinim nebo méfenim vyuZivd pfejimaci
plny s operativnimi charakteristikami, které zaji$tuji vysokou drovefi bezpeénosti a funkéni zpi-
sobilosti podle nejnovéjsich poznatkd v&dy a techniky. Pfejimaci pliny jsou stanoveny podle
harmonizovanych norem podle § 4 odst. 2 s pfihlédnutim k povaze danych skupin zdravotnickych
prostiedkd.”.

53. V pfiloze & 4 bodé 7. se slova ,,Vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zdstupce uchovivi a zpfistuptiuje
pfislusnym orginiim stitni sprivy po dobu nejméné
5 let po vyrobeni poslednitho zdravotnického pro-
stftedku® nahrazuji slovy ,Vyrobce zdravotnického
prostfedku nebo jeho zplnomocnény zistupce musi
po dobu nejméné 5 let, a v pfipadé implantabilnich
zdravotnickych prostfedkii nejméné po dobu 15 let,
ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostfedku
uchovévat pro potfebu pfislusnych orgind stitni
spravy*“.

54. V pfiloze & 5 body 1. a 2. zndji:

»1. Vyrobce zaji$tuje zavedeni a provozovéni systému jakosti pro vyrobu a vystupni kontrolu pfisluinych
zdravotnickych prostfedkd podle bodu 3., systém jakosti podléh4 auditu podle bodu 3. a podléhi dozoru
podle bodu 4.

2. ES prohléseni o shod& (Zabezpeleni jakosti vyroby) je soudisti postupu, jimZ vyrobce, ktery plni po-
vinnosti podle bodu 1., zajistuje a prohlaSuje, Ze pfislusné zdravotnické prostfedky odpovidaji typu
popsanému v certifikitu ES pfezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim tohoto nafizeni, kterd se na né
vztahuji.

Vyrobce

2.1. opatfuje zdravotnické prostfedky oznalenim CE v souladu s § 5 a
2.2. vypracuje pisemné prohléseni o shodg, které je povinen uchovévat; toto prohldSeni se vypracuje pro
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1 nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostfedkd jasné identifikovanych nizvem zdravotnického
prostfedku, kédem zdravotnického prostfedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.“.

55. V pfiloze & 5 bod 3.1.1.8. zni:

»3.1.1.8. zdvazek vyrobcee, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnoco-
vani zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky, vetné usta-
noveni uvedenych v pfiloze &. 10 k tomuto nafizeni, a vhodnym zpisobem zavidét
nezbytn4 nipravni opatfeni; souddsti tohoto zdvazku je povinnost vyrobce oznimit
’ ~ £ s ¥ z : P >4 z 30y ¢
istavu neZidouci pithody podle zikona o zdravotnickych prostfedcich™) ihned,
jakmile se o nich dozvi.“.

56. V pfiloze & 5 bod 3.2.2.3. zni:

»3.2.2.3. pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky zdravotnickych prostfedkii nebo
jejich &asti provadi tfeti osoba, metody sledovani G&inného fungovini systému
jakosti, a zejména zpisob a rozsah kontroly vykonivané nad téeti osobou,”.

57. V pfiloze & 5 se za bod 4.2.1. vklidi bod
4.2.2., ktery zni:

»4.2.2. technickou dokumentaci,“.
Dosavadni bod 4.2.2. se oznaluje jako bod 4.2.3.

58. V pfiloze & 5 bod 5.1. zni:

»5.1. Vyrobce zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zistupce musi po dobu nejméné
5 let, a v pfipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedkii nejméné po dobu 15 let, ode dne
vyroby posledntho zdravotnického prostfedku uchovivat pro potfebu pfisluinych orgint stitni
spravy*“.
59. V pfiloze & 5 bod 5.1.6. zni:
»5.1.6. certifikdt ES pfezkouSeni typu podle pfilohy &. 3 k tomuto nafizeni.”.

60. V pfiloze & 5 bod 6. zni:

»6. PouZiti pro zdravotnické prostfedky tfidy Ila

V souladu s § 9 odst. 2 1ze tuto pfilohu pouZit na zdravotnické prostfedky tfidy Ila s témito odchylkami:

6.1. Odchyln& od bod 2., 3.1. a 3.2. na zdkladé prohldSeni o shod& vyrobce zaji§tuje a prohlauje, Ze jsou
zdravotnické prostfedky tfidy Ila vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 3.
pfilohy &. 7 k tomuto nafizeni a splfiuji poZadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

6.2. Pokud jde o zdravotnické prostfedky tfidy IIa, posoudi notifikovani osoba jako soudist hodnoceni
podle bodu 3.3. technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy & 7 k tomuto nafizeni nejméné
1 reprezentativniho vzorku z kaZdé podskupiny zdravotnickych prostfedkii s cilem posoudit soulad
s ustanovenimi tohoto nafizeni.

6.3. Pfi volb& reprezentativntho vzorku nebo vzorkli bere notifikovani osoba v dvahu novost tech-
nologie, podobnost ndvrhu, technologii, zpiisoby vyroby a sterilizace, uréené pouZiti a vysledky
vSech pfedchozich souvisejicich hodnoceni (napf. s ohledem na fyzikilni, chemické a biologické
vlastnosti), kterd byla provedena v souladu s timto nafizenim. Notifikovani osoba zdokumentuje
a uchovivi pro potfebu pfisluiného orginu stitni sprivy diivody volby vzorku nebo vzorki.

6.4. Dal3i vzorky posuzuje notifikovani osoba jako souédst dozoru podle bodu 4.3.“.

61. V pfiloze & 5 bodé 7. se slova ,,v § 9 odst. 2¢
nahrazuji slovy ,v § 2 odst. 2 pism. g)“.

62. V pfiloze & 6 body 1. a 2. zndji:

»1. Vyrobce zajiftuje zavedeni a provozoviani systému jakosti schvileného pro vystupni kontrolu a zkousky
pfisluinych zdravotnickych prostfedkii podle bodu 3. a podléhi dozoru podle bodu 4. V pfipadé zdra-
votnickych prostfedki uvidénych na trh ve sterilnim stavu uplatfiuje ustanoveni bodd 3. a 4. pfilohy &. 5
k tomuto nafizeni, a to pouze pro vlastnosti vyrobniho procesu uréené pro zajiSténi a udrZeni sterility.

2. ES prohla3eni o shod& (Zabezpe&eni jakosti zdravotnického prostfedku) je &asti postupu, jimZ vyrobce,
ktery plni povinnosti podle bodu 1., zaji§tuje a prohlaSuje, Ze pfisluiné zdravotnické prostfedky od-
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63.

64.

povidaji typu popsanému v certifikitu ES pfezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim tohoto nafizeni,
kter4 se na né vztahuji.

Vyrobce

2.1. opatfuje zdravotnické prostfedky oznadenim CE v souladu s § 5, kdy oznadeni CE je doplnéno
identifikaénim &islem notifikované osoby, kterd je zapojena do posuzovéani zdravotnickych pro-
stfedkd podle této pfilohy, a

2.2. vypracuje pisemné prohliseni o shodg, které je povinen uchovévat; toto prohldSeni se vypracuje pro
1 nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostfedkd jasné identifikovanych nizvem zdravotnického
prostfedku, kédem zdravotnického prostfedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.“.

V pfiloze &. 6 bod 3.1.1.8. zni:

»3.1.1.8. zdvazek vyrobcee, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnoco-
vani zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky, vetné usta-
noveni uvedenych v pfiloze &. 10 k tomuto nafizeni, a vhodnym zpisobem zavidét
nezbytn4 nipravni opatfeni; souddsti tohoto zdvazku je povinnost vyrobce oznimit
i zidouci piihody podle zik d ickych fedcich®™) ihned
tistavu neZzidouci piihody podle zikona o zdravotnickych prostiedcich™) ihned,
jakmile se o nich dozvi.“.

V pfiloze & 6 se na konci bodu 3.2.3.5. te¢ka

nahrazuje &rkou a dopliiuje se bod 3.2.3.6., ktery zni:

65.

66.
”6'

67.
. ES prohl43eni o shodé je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce, ktery plni povin-

»3.2.3.6. pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky zdravotnickych prostfedkii nebo
jejich &asti provadi tfeti osoba, metody sledovani G&inného fungovini systému
jakosti, a zptisob a rozsah kontroly vykondvané nad tfeti osobou.”.

V pfiloze &. 6 bod 5.1. zni:

»5.1. Vyrobce zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zistupce musi po dobu nejméné
5 let, a v pfipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedkii nejméné po dobu 15 let, ode dne
vyroby posledntho zdravotnického prostfedku uchovivat pro potfebu pfisluinych orgint stitni
sprivy
5.1.1. prohl4$eni o shodg,

5.1.2. dokumentaci systému jakosti podle bodu 3.1.1.4.,

5.1.3. zmény podle bodu 3.4.,

5.1.4. rozhodnuti a zprivy notifikované osoby podle bodi 3.4., 4.3. a 4.4.,

5.1.5. certifikit ES pfezkouSeni typu podle pfilohy & 3 k tomuto nafizeni, pokud to pfichizi
v tvahu.“.

V pfiloze &. 6 bod 6. zni:

PouZiti pro zdravotnické prostfedky tfidy Ila

V souladu s § 9 odst. 2 1ze tuto pfilohu pouZit na zdravotnické prostfedky tfidy Ila s témito odchylkami:

6.1. Odchyln& od bodt 2., 3.1. a 3.2. na zdkladé prohldSeni o shod& vyrobce zajiStuje a prohlauje, Ze jsou
zdravotnické prostfedky tfidy Ila vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 3.
pfilohy &. 7 k tomuto nafizeni a splfiuji poZadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

6.2. Pokud jde o zdravotnické prostfedky tfidy IIa, posoudi notifikovani osoba jako soudist hodnoceni
podle bodu 3.3. technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy & 7 k tomuto nafizeni nejméné
1 reprezentativniho vzorku z kaZdé podskupiny zdravotnickych prostfedkii s cilem posoudit soulad
s ustanovenimi tohoto nafizeni.

6.3. Pfi volbé reprezentativniho vzorku nebo vzorkl bere notifikovani osoba v tivahu novost techno-
logie, podobnost nivrhu, technologii, zpiisoby vyroby a sterilizace, uréené pouZiti a vysledky vSech
pfedchozich souvisejicich hodnoceni (napf. s ohledem na fyzikélni, chemické a biologické vlastnosti),
kterd byla provedena v souladu s timto nafizenim. Notifikovani osoba zdokumentuje a uchovévi
pro potiebu pfisluiného orginu stitni sprivy divody volby vzorku nebo vzorkd.

6.4. Dal3i vzorky posuzuje notifikovani osoba jako souédst dozoru podle bodu 4.3.“.

V pfiloze &. 7 body 1. a 2. zngi:

nosti podle bodu 2. a v pfipadé zdravotnickych prostfedki uvidénych na trh ve sterilnim stavu nebo
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zdravotnickych prostfedkd s méfici funkei povinnosti podle bodu 5., zajistuje a prohlasuje, Ze dotyéné
zdravotnické prostfedky splfiuji poZadavky tohoto nafizeni, které se na n& vztahuji.

2. Vyrobce musi vypracovat technickou dokumentaci popsanou v bod& 3. Vyrobce zdravotnického pro-
stfedku nebo jeho zplnomocnény zistupce musi po dobu nejméné 5 let, a v pfipadé implantabilnich
zdravotnickych prostfedkii nejméné po dobu 15 let, ode dne vyroby posledniho zdravotnického pro-

stfedku uchovivat pro potfebu pfislusnych orgini stitni sprivy technickou dokumentaci a prohldseni
o shod&.“.

68. V pfiloze & 7 bod 3.1. zni:
»3.1. celkovy popis zdravotnického prostfedku, vEetné viech plinovanych variant, a jeho uréend pou-

S.7 &

Zitf,“.
69. V pfiloze & 7 bod 3.5. zni:

»3.5. v pfipadé zdravotnickych prostfedkl uvidénych na trh ve sterilnim stavu popis pouZitych metod
a validaéni zprivu,“.
70. V pfiloze & 7 body 3.7. aZ 3.10. znéji:
»3.7. pfijats feSeni, jak je uvedeno v &isti I. bodé 2. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni,
3.8. preklinické hodnoceni,

3.9. klinické hodnoceni podle pfilohy & 10 k tomuto nafizeni,
3.10. etiketu nebo §titek zdravotnického prostfedku a nivod k jeho pouZiti v &eském jazyce.”.

71. V pfiloze & 7 bod 4. zni:

»4. Vyrobce zavede a aktualizuje systematicky postup vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi
zdravotnickymi prostfedky, véetn& postupu podle ustanoveni uvedenych v pfiloze & 10 k tomuto na-
fizeni, a vhodnym zptlisobem zavidi nezbytna nipravni opatfeni. Soudssti tohoto zivazku je povinnost
vjrobce ozndmit dstavu neZidouci p¥thody™®) ihned, jakmile se o nich dozvi.“.

72. V pfiloze & 7 bodé 5. se slova ,pfiloh &. 4, 5
nebo 6“ nahrazuji slovy ,pfiloh 2, 4, 5 nebo 6“.

73. V pfiloze &. 8 se za bod 2.1. vkldd4 bod 2.1.1,,
ktery zni:

»2.1.1. jméno, popfipad€ jména, a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydli§té a mista podnikdani, jestliZe
vyrobcem je fyzickd osoba Zijici v zahrani&i, jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, adresu
trvalého pobytu vyrobce, jestlize m4 trvaly pobyt v Ceské republice; nizev nebo obchodni
firmu, adresu sidla, jestliZze vyrobcem je pravnickd osoba.“.

Dosavadni body 2.1.1. aZ 2.1.5. se oznaluji jako bo-
dy 2.1.2. a3 2.16.

74. V pfiloze & 8 bod 2.1.5. zni:

»2.1.5. specifické vlastnosti zdravotnického prostfedku, jak jsou uvedeny v pfedpisu zdravotnic-
kého prostfedku,”.

75. V pfiloze & 8 bod 2.2.2. zni:
»2.2.2. plan klinickych zkousek,.

76. V pfiloze &. 8 se za bod 2.2.2. vklidaji nové
body 2.2.3. az 2.2.7., které znédji:

»2.2.3. soubor informaci pro zkousejiciho,
2.2.4. potvrzeni o pojisténi subjektd,
2.2.5. dokumenty pouZité k ziskdni informovaného souhlasu,
2.2.6. prohla3eni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integrilni soudist litku nebo
derivit z lidské krve uvedené v bodé& 7.4. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni,
2.2.7. prohléseni, zda je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouZitim tkini zvifectho pivodu ve
smyslu § 1 pism. b),”.
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Dosavadni body 2.2.3. aZ 2.2.6. se oznaluji jako bo-
dy 2.2.8. a7 2.2.11.

77.

78.

79.
»

80.
”5'

81.

82.

V pfiloze &. 8 bod 3.1. zni:

»3.1. u zakdzkovych zdravotnickych prostfedkd dokumentaci, kterd uvadi vyrobni misto nebo mista
a kterd umoZni pochopeni ndvrhu, vyroby a funkéni zptisobilosti zdravotnického prostfedku,
v&etné olekdvané funkéni zpiisobilosti, aby bylo moZné posoudit shodu s poZzadavky tohoto na-
fizeni; pfitom vyrobce ulini nezbytni opatfeni, aby jeho vyrobni proces produkoval zakizkové
zdravotnické prostfedky v souladu s uvedenou dokumentaci,”.

V pfiloze &. 8 bod 3.2. zni:

»3.2. u zdravotnickych prostfedkii uréenych ke klinickym zkouskim dokumentace obsahuje

3.2.1. celkovy popis zdravotnického prostfedku a jeho uréend pouZiti,

3.2.2. konstrukéni vykresy, pfedpoklidané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci,
a schémata sou&isti, podsestav, obvodi atd.,

3.2.3. popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vy$e uvedenych vykresii, schémat a fungovini
zdravotnického prostfedku,

3.2.4. vysledky analyzy rizik a seznam norem uvedenych v § 4 odst. 2, které byly zcela nebo
&astedné pouZity, a popis feSeni pfijatych pro splnéni zdkladnich poZadavki tohoto nafizeni,
pokud nebyly pouZity normy podle § 4 odst. 2,

3.2.5. pokud zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integrilni souédst litku nebo derivit
z lidské krve uvedené v bodé& 7.4. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni, didaje o zkouskich pro-
vedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpe&nosti, jakosti a uZitednosti této
litky nebo derivitu z lidské krve s pfihlédnutim k uréenému d&elu zdravotnického pro-
stiedku,

3.2.6. pokud je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouZitim tkini zvifectho pivodu ve smyslu § 1
pism. b), opatfeni fizeni rizik v této souvislosti, kters byla uplatnéna za G&elem sniZenf rizika
pfenosu nikazy,

3.2.7. vysledky provedenych konstrukénich vypoéti, kontrol, technickych zkousek atd.

Pfitom vyrobce musi pfijmout veSkers opatfeni nezbytnj k zajisténi toho, Ze vysledkem vyrobniho

postupu jsou zdravotnické prostfedky, které jsou vyrobeny v souladu s dokumentaci uvedenou

v bodech 3.2.1. aZ 3.2.7.

Dile vyrobce musi povolit posouzeni nebo pfipadné audit diéinnosti téchto opatfeni.”.

V pfiloze &. 8 bod 4. zni:

Informace obsaZené v prohlsenich podle této pfilohy se uchovévaji po dobu nejméné 5 let a v pfipadé
implantabilnich zdravotnickych prostfedkii po dobu nejméné 15 let.“.

V pfiloze ¢&. 8 se dopliiuje bod 5., ktery zni:

U zakizkovych zdravotnickych prostfedkii vyrobce vyhodnocuje a dokumentuje zkuSenosti ziskané
s vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky, v&etné ustanoveni uvedenych v pfiloze & 10 k tomuto na-
f{zeni, a vhodnym zptlisobem providi nezbytni nipravni opatfeni. Soulisti této povinnosti je oznamo-
vani dstavu neZidouci pithody®®) vyrobcem, jakmile se o ni dozvi, a rovnéZ oznamovani souvisejicich
nipravnych opatfeni.”.

V pfiloze &. 9 &isti L. bod 1.7. zni:

»1.7. ,Centrélni ob&hovy systém“ znameni pro tdely tohoto nafizeni tyto cévy: arteriae pulmonales,
aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria
carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus bra-
chiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.“.

V pfiloze & 9 &sti IL. se dopliiuje bod 2.6.,

ktery zni:

»2.6. Pi vypoétu doby uvedené v bod& 1.1. &sti L. se nepfetrZitym pouZitim rozumi skuteéné nepfe-
ruSené pouZiti zdravotnického prostfedku pro uréeny &el. Pokud je viak pouZiti zdravotnického
prostiedku pferufeno za tlelem okamZité vymény zdravotnického prostfedku za stejny nebo
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totozny zdravotnicky prostfedek, je to povaZovino za pokralovani v nepfetrZitém pouZiti zdra-
votnického prostfedku.“.

83. V pfiloze & 9 &isti III. bodé& 2.1. divodni &ist
ustanoveni zni: ,,Viechny invazivni zdravotnické pro-
stfedky k pouZiti pro pfirozené t€lesné otvory jiné nez
chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky a ne-
urlené pro napojeni na aktivni zdravotnicky prostfedek
nebo urdené pro napojeni na aktivni zdravotnicky pro-
stfedek tfidy I, patfi do“.

84. V pfiloze & 9 &isti II1. bod 2.2. zni:
»2.2. Pravidlo 6.

Vsechny chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky pro pfechodné pouZiti spadaji do tfidy Ila,

pokud nejsou

a) zvla$t uréeny pro kontrolu, diagnostiku, sledovini nebo nipravu vad srdce nebo centrilntho
ob&hového systému pfimym kontaktem s témito &istmi téla, kdy spadaji do tfidy III,

b) chirurgickymi nistroji pro opakované pouZiti, kdy spadaji do tfidy I,

c) zvl4$t urleny pro pfimy kontakt s centrilni nervovou soustavou, kdy spadaji do t¥idy III,

d) uréeny k dodédvini energie ve formé ionizujictho zifeni, kdy spadaji do tfidy IIb,

e) uréeny k vyvolani biologického dinku nebo k dplné & pfevazné absorpci, kdy spadaji do tfi-
dy IIb,

f) uréeny k podéavani 1é&ivych pfipravkii ddvkovacim systémem, pokud se tak d&e zpisobem
potencidlné nebezpednym z hlediska zpisobu aplikace, kdy spadaji do tfidy IIb.“.

85. V pfiloze & 9 &isti II1. bod 2.3.1. zni:

»2.3.1. zvld§t pro kontrolu, diagnostiku, sledovini nebo korekei srdeéni vady nebo vady centril-
niho ob&hového systému pfHimym kontaktem s tmito &4stmi téla, kdy spadaji do t¥idy IIL,“.

86. V pfiloze & 9 &isti I11. v bodé& 4.3. se na konci
druhé véty teCka nahrazuje &rkou a dopliiuji se slova
»pokud nejsou zvla3t uréeny pro dezinfekei invazivnich

zdravotnickych prostfedkd, kdy patfi do t¥idy IIb.“.

87. V pfiloze & 9 &sti III. v bod& 4.4. se slova
»Neaktivni zdravotnické“ nahrazuji slovy ,Zdravot-

nické®.

88. Pfiloha &. 10 v&etné nadpisu zni:

»PFiloha & 10 k nafizeni vlady &. 336/2004 Sb.

BLIZSI INFORMACE KE KLINICKEMU HODNOCENI{

1. Obecn4 ustanoveni

1.1.

Obecné plati, Ze potvrzeni shody s poZadavky, které se tykaji vlastnosti a funkéni zpisobilosti podle
bodd 1. a 3. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni za b&nych podminek pouZiti zdravotnického pro-
stfedku, a hodnoceni vedlejsich d&inki a pfijatelnosti rizika uvedené v bodg 6. &isti L. pfilohy &. 1
k tomuto nafizeni musi byt zaloZeny na klinickych ddajich. Vyhodnoceni téchto tdajii (dile jen
»klinické hodnoceni®), pfipadné s pfihlédnutim k veSkerym pfisluinym harmonizovanym norméim,
vyplyva z definovaného a metodologicky platného postupu zaloZeného
1.1.1. bud na kritickém hodnoceni v sou¢asné dob& dostupné souvisejici odborné literatury, kters se
vztahuje k bezpeénosti, funkéni zpisobilosti, vlastnostem ndvrhu a uréenému d&elu pouZiti
zdravotnického prostfedku, jestlize
1.1.1.1. existuje ditkaz rovnocennosti zdravotnického prostfedku se zdravotnickym prostied-
kem, kterého se tdaje tykaji, a
1.1.1.2. ddaje néleZité dokazuji shodu s pfisluSnymi zdkladnimi poZadavky;
1.1.2. nebo na kritickém hodnoceni vysledkti viech provedenych klinickych zkousek;
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1.1.3. nebo na kritickém hodnoceni klinickych tidajii podle bodd 1.1.1. a 1.1.2.

1.2. V pfipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedkii a zdravotnickych prostfedkii t¥idy III se
klinické zkousky provid&ji vidy, kromé #4dn& odiivodnénych pfipadd, kdy se lze spolehnout na
existujici klinické tdaje.

1.3. Klinické hodnoceni a jeho vystupy se dokumentuji. Tato dokumentace klinického hodnoceni je
sou&isti technické dokumentace zdravotnického prostfedku nebo musi byt v technické dokumentaci
f4dné odkazy.

1.4. Klinické hodnoceni a dokumentace, kterd se k nému vztahuje, musi byt aktivné aktualizoviny
s pouZitim ddaji z dozoru po uvedeni zdravotnickych prostfedkd na trh. Pokud neni nisledné
klinické sledovani po uvedeni na trh jako soudsst plinu dozoru po uvedeni zdravotnickych pro-
stfedkd na trh povaZovino za nezbytné, musi to byt nileZité odiivodnéno a zdokumentovino.

1.5. Neni-li prokizéni shody se zdkladnimi poZadavky zaloZené na klinickych tddajich povaZovino za
vhodné, musi byt kaZdé takové vyloudeni nileZit& odiivodnéno na zikladé fizeni rizika a s ohledem
na zvlastni povahu interakce zdravotnického prostfedku a téla, na zamyslené klinické vykony a na
tvrzeni vyrobce. Dostateénost prokizéni shody se zdkladnimi poZadavky pouze hodnocenim vy-
konu, srovnivacim testovinim a preklinickym hodnocenim musi byt f4dné odiivodnéna.”.

1.6. Viechny tyto 1daje se povazuji za divérné.

2. Klinické zkousky
2.1. Ugel

Ukelem klinickjch zkousek je ovéfit, zda je funkéni zptsobilost zdravotnickych prostfedkt za

bé&Znych podminek pouZiti v souladu s poZadavky podle bodu 3. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni,

a uréit viechny neZidouci vedlejsi Geinky za b&znych podminek pouZiti a posoudit, zda pfedstavuji

s ohledem na ur&enou funkéni zptisobilost prostfedku pfijatelns rizika.

2.2. Etick4 hlediska

Klinické zkousky musi byt providény v souladu s Helsinskou deklaraci, pfijatou 18. Svétovym

zdravotnickym shroméZdénim v roce 1964 v Helsinkich ve Finsku a naposledy pozménénou Své-

tovym zdravotnickym shromaZzdé&nim. Je podstatné, Ze viechna opatfeni pro ochranu osob musi byt
pfijimina v duchu Helsinské deklarace. Tento poZadavek se vztahuje na klinické zkousky, a to od
prvni dvahy o jejich potfebé a oprivnénosti aZ po zvefejnéni vysledki.

2.3. Metody

2.3.1. Klinické zkousky se providgji na zikladé vhodného zkuSebniho plinu, ktery odriZi nej-
novéjii stav védeckych a technickych znalosti a je koncipovan tak, aby potvrdil nebo vyvritil
odiivodnéné olekévini vyrobce ve vztahu k prostfedku. Zkousky musi obsahovat pfislu$ny
podet pozoroviani, aby byla zarugena védeckd platnost zavéri.

2.3.2. Postupy pouzité pfi zkouskdch musi byt pro zkouSeny prostfedek pfiméfené.

2.3.3. Klinické zkousky se provid&ji za podminek podobnych b&Znym podminkim pouZiti pro-
stfedku.

2.3.4. Zkouseji se viechny pfisluiné charakteristiky prostfedku, vEetné téch, které se tykaji bez-
peénosti a funkéni zpisobilosti prostfedku a jeho vlivu na pacienty.

2.3.5. Veskeré zivainé nepfiznivé udilosti musi byt plné zaznameniny a neprodlené oznimeny
vSem pfisluSnym orginim &lenskych stith Evropskych spoledenstvi, v nichZ probihaji kli-
nické zkousky.

2.3.6. Zkousky se provad&ji na odpovédnost zkousejictho nebo jiné, kvalifikaci k tomu oprivnéné
osoby, a ve vhodném prostfedi. ZkouSejicimu nebo jiné oprivnéné osob& musi byt zpfistup-
nény technické a klinické tdaje tykajici se prostfedku.

2.3.7. Pisemni zpriva, podepsani zkouSejicim nebo jinou oprivnénou osobou, obsahuje kritické
hodnoceni viech ddaji shromiZdénych b&hem klinickych zkousek.

3. Po ukonéeni klinickjch zkoulek se zpracovivi zivéreni pisemni zpriva v souladu s § 12 odst. 1
pism. e) a § 12 odst. 2 pism. c) zdkona o zdravotnickych prostfedcich.“.

89. V pfiloze &. 16 fadku 4700 se slovo ,multicen-
trlni“ nahrazuje slovem ,multicentrick4“.
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ClL1I
Uéinnost

Toto nafizeni nabyvi G&innosti dnem 21. bfezna
2010.

Piedseda vlady:
Ing. Fischer, CSc. v. .

Ministryné zdravotnictvi:
Mgr. Juriskovi, Ph.D., MBA v. r.
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246

NARIZENI VLADY

ze dne 13. &ervence 2009,

kterym se méni nafizeni vlidy &. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky
na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

Vlida nafizuje podle § 22 zikona & 22/1997 Sb.,
o technickych poZzadaveich na vyrobky a 0 zméné a do-
plnéni n&kterych zdkonti, ve znéni zikona & 71/2000
Sb. a zdkona ¢&. 205/2002 Sb., k provedeni § 11 aZ 13
zdkona a k provedeni zikona & 123/2000 Sb., o zdra-
votnickych prostfedcich a 0o zmé&n& nékterych souvise-
jicich zakont, ve znéni zdkona &. 130/2003 Sb., zikona
&. 274/2003 Sb. a zdkona &. 58/2005 Sb.:

ClL1

Nafizeni vlidy &. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, se méni takto:

1. V § 7 odstavec 3 véetné poznimky pod &arou
¢. 12a zni:

»(3) Spoleéné technické specifikace jsou stanoveny

v pfimo pouZitelném privnim pfedpisu Evropskych
spoledenstvi 122,

122) Rozhodnuti Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna 2002

o spoleénych technickych specifikacich pro diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro.
Rozhodnuti Komise 2009/108/ES ze dne 3. dnora 2009,
kterym se méni rozhodnuti 2002/364/ES o spoleénych tech-
nickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické pro-
stfedky in vitro.“.

2. Pfiloha &. 10 se zruduje.

ClL1I
Uéinnost

Toto nafizeni nabyvi G&innosti dnem jeho vyhli-
Seni.

Piedseda vlady:
Ing. Fischer, CSc. v. .

Ministryné zdravotnictvi:
Mgr. Juriskovi, Ph.D., MBA v. r.
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247

NARIZENI VLADY

ze dne 20. &ervence 2009,

kterym se vyhlasuje provedeni inventarizace lesti v letech 2011 aZ 2015

Vlida nafizuje podle § 28 odst. 2 zikona &. 289/
/1995 Sb., o lesich a 0 zmé&n& a doplnéni n&kterych zi-
kont (lesni zdkon):

§1

Uvodni ustanoveni

Timto nafizenim se vyhlaSuje provedeni inventari-
zace lesti v letech 2011 aZ 2015 a stanovi se rozsah
a zpiisob jejtho provedeni.

§ 2

Rozsah a zplsob provedeni inventarizace

(1) Inventarizace lesti se providi na inventarizaé-
nich &tvercich, rozmisténych v pravidelné siti o rozmé-
ru 2 x 2 km na Gzemi Ceské republiky. V ka?dém in-
ventarizaénim &tverci jsou umistény dvé inventarizaéni
plochy kruhového tvaru o poloméru 12,62 m, jejichz
stfedy jsou od sebe vzdileny 300 m. Na inventarizad-
nich plochich, které se nachizeji v lese, se provadi zjis-
tovini ddaji uvedenych v pfiloze k tomuto nafizeni.

(2) Pro t&ely provedeni inventarizace v letech
2011 az 2015 se vyuZiji viechny dostupné inventari-
zaéni plochy, které byly zaloZeny v rimci inventarizace
v letech 2001 aZ 2004.

(3) Udaje zjisténé inventarizaci se zpracuji a vy-
hodnoti podle jednotlivjch kraji a na Grovmi Ceské
republiky.

(4) Inventarizaci lest provede Ustav pro hospo-
difskou tpravu lesi Brandys nad Labem v obdobi od
1. ledna 2011 do 31. prosince 2015, pfi¢emZ

a) venkovni Setfeni inventarizace lesti ukon&i do
31. prosince 2014 a

b) vysledky zpracuje, vyhodnoti a zvefejni do
31. prosince 2015.

(5) Ministerstvo zemé&d&lstvi inventarizaci lest
koordinuje, dohliZi na jeji prib&h a zajiStuje sprivu
idajii zjiSténych inventarizaci. Vysledky inventarizace
lesi Ministerstvo zemédélstvi zvefejni zplisobem
umoZfiujicim délkovy pfistup a formou ti§téné publi-
kace.

§3
Utéinnost

Toto nafizeni nabyvd wlinnosti dnem 1. ledna
2010.

Piedseda vlady:
Ing. Fischer, CSc. v. r.

Ministr zemé&d&lstvi:

Ing. Sebesta v. r.
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Udaje zjistované inventarizaci

1. Setfeni inventarizaéni plochy
Identifikaéni &islo inventarizaéni plochy
Soufadnice stfedu inventarizaéni plochy
Pfistupnost a schiidnost inventarizaéni plochy
Nadmoftski vyska

Reliéf terénu

Datum méfeni

Druh vlastnictvi lesa

Druh pozemku podle katastru nemovitosti
Zpisob vyuZiti pozemku

Kategorie pozemku podle evropské klasifikace
Lesni typ podle evropské klasifikace
Kraj

Pfirodni lesni oblast

Geomorfologické zafazeni

Klimatické poméry

Hydrografické &lenéni

Biogeografické &lenéni

Kategorie lesa podle funkce

Lesni typ

Hospodifsky soubor

Kategorie pozemku

Expozice terénu

Sklon terénu

Hospodéfsky tvar lesa

Bohatost struktury porostu

Stupeii pfirozenosti lesniho porostu
Stanovisté cenné bioty

Sesuv pidy

Eroze zptisobend vodou

ZatiZeni lesa antropogenni &nnosti
Celkové pokryvnost mechii

Celkové pokryvnost kapradorostl
Celkové pokryvnost travin

Celkové pokryvnost bylin

Celkovi pokryvnost keft

Pokryvnost jednotlivych druhii travin, bylin, mechii a kapradorosti
Pokryvnost jednotlivych druhii kefd
Pristupnost pro zvéf

SloZeni opadu

Mocnost nadloZniho humusu
Humusovi forma

Pddni typ

Charakteristiky ptidniho profilu
Pddotvorny substrit

Geologické podlozi

Odbér pidnich vzorki

Pfiloha k nafizeni vlidy &. 247/2009 Sb.
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2. Setfent stojicich stromi (jedinci s vyéetni tloustkou 7 cm a vice)
Poloha stromu

Cislo stromu

Vék stromu

Bonita

Oznaleni dfeviny

Klasifikace stromu podle stupnic Mezinirodni unie lesnickych vyzkumnych organizaci
Vyskyt stojici souse

Pocet roéniki jehlic

Vy3ka rozdvojeni hlavni osy kmene

Poskozeni zpiisobené t&Zbou a pfibliZovinim dfeva
Poskozeni zpiisobené loupdnim a ohryzem spirkatou zv&fi
Poskozeni kmene hnilobou

Vyskyt zlomu kmene

Ostatni §kody na kmenech

Kvalita a vady kmene

Vyéetni tloustka stromu

Vyika stromu

Vy3ka nasazeni Zivé koruny

Vyska bezsuké &isti kmene

Korunovi projekce

Tloustka v urené vysce

Vyskyt epifytickych liSejnikd

3. Setfeni obnovy porostu (jedinci od v3ky 10 cm do vy&etni tloustky 6,9 cm)
Pfitomnost obnovy porostu

Pdvod obnovy porostu

Opatfeni na podporu vzniku pfirozené obnovy porostu

Rozmisténi jedincli v kultufe nebo nirostu

Forma smiSeni dfevin v kultufe

Faktory ovliviiujici negativné obnovu porostu

Drfevina

Vyskové tfidy obnovy porostu

Pocet jedincli obnovy porostu ve vyskovych tfidich

Vék dfeviny v obnové porostu

Ochranni opatfeni v obnové porostu

Poskozeni obnovy porostu okusem a vytloukdnim

Poskozeni obnovy porostu loupanim & ohryzem spirkatou zvéf{

4. Setfent le¥ictho a odumielého dfeva a patezii

Vyskyt vétvi a téZebnich zbytkl — nehroubi

Vyskyt té€Zebnich zbytkd, vyvratd a ulomenych kmend tlustdich neZ 7 em
Tloustka pafezu

Vyika pafezu

Stupeii rozkladu dfeva pafezu

5. Inventarizace lesnich cest

Technicky stav lesni cesty

Vyznam lesni cesty

Sitka koruny lesni cesty

Druh povrchu lesni cesty

Vyskyt travniho porostu na lesni cesté

Podélny sklon lesni cesty

Stav nispl a zéfezi lesni cesty

Sesuvy a eroze na nispech cesty a zdfezech lesni cesty



Strana 3490 Sbirka zikont & 247 / 2009

Castka 74

Stav odvodnéni lesni cesty

6. Inventarizace vodnich toki

Sitka vodniho toku

Spid vodniho toku

Vyskyt technickych opatfeni pro hrazeni bystfin

7. Inventarizace melioraénich zafizeni
Sitka melioraéniho zafizeni

8. Inventarizace okraji lesa

Hustota okraje lesa

Dieviny na okraji lesa

Typ okraje lesa

Vyskyt a struktura past kefii na okraji lesa

9. Inventarizace ostatnich objekti
Mista slouZici vefejnosti
Myslivecks zafizeni

Liniové objekty

Stabilizaéni prvky
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