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NARIZENI VLADY

ze dne 27. &ervence 2009,

kterym se méni nafizeni vlidy & 154/2004 Sb.,
kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
a kterym se méni nafizeni vlady & 251/2003 Sb., kterym se méni nékteri nafizeni vlady
vydani k provedeni zikona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky

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

Vlida nafizuje podle § 22 zikona & 22/1997 Sb.,
o technickjch poZadavcich na vyrobky a o zmé&né
a doplnéni n&kterych zikond, ve znéni zdkona &. 71/
/2000 Sb. a zékona &. 205/2002 Sb., (dile jen ,zikon)
k provedeni § 2 pism. b), ¢) a d), § 3 odst. 2, § 11
odst. 122, § 11a odst. 2, § 12 a 13 zékona a k provedeni
zékona &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni
zikona &. 130/2003 Sb., zikona &. 274/2003 Sb. a zikona
&. 58/2005 Sb., (dile jen ,zdkon o zdravotnickych pro-
sttedcich®):

ClL1

Nafizeni vlddy &. 154/2004 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na aktivni implantabilni zdravot-
nické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlidy
&. 251/2003 Sb., kterym se méni n&kters nafizeni vlidy
vydani k provedeni zékona &. 22/1997 Sb., o technic-
kych poZadavcich na vyrobky a o zmén& a doplnéni
nékterych zdkont, ve znéni pozddich predpist, se
méni takto:

1. § 1 v&etné poznimky pod &arou & 1 zni:

”§ 1

(1) Toto nafizeni zapracovava piistusné predplsy
Evropskych spole€enstvi’) a upravuje technické poZa-
davky na aktivni implantabilni zdravotnické pro-
stfedky (d4le jen ,aktivni prostfedky®). Aktivnimi pro-
stfedky jsou zdravotnické prostiedky podle § 2 odst. 2
pism. f) zdkona o zdravotnickych prostfedcich vEetné
veskerého pfisluSenstvi podle § 2 odst. 3 zdkona o zdra-
votnickych prostfedcich. Aktivni prostfedky mohou
byt vyribény i s integrovanym léivem nebo derivitem
z lidské krve podle § 2 odst. 2 pism. b) nebo g) zdkona
o zdravotnickych prostfedcich, a dile jako zakizkové
zdravotnické prostfedky nebo zdravotnické prostfedky
urlené pro klinické zkousky podle § 2 odst. 2 pism. d)
nebo e) zékona o zdravotnickych prostfedcich.

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

(3) Toto nafizeni se nevztahuje na
a) lékivé pfipravky podle zdkona o 1é&ivech,

b) lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plaz-
mu nebo krevni bufiky lidského ptivodu ani na
prostiedky obsahujici v dob& svého uvedeni na
trh takovéto vyrobky z krve, plazmy nebo buiiky,
s vyjimkou prostfedkii uvedenych v § 2 odst. 2
pism. g) zdkona o zdravotnickych prostfedcich,

c) transplantity, tkdn& nebo buiiky lidského pivodu
a vyrobky obsahujici tkdné nebo butiky lidského
pivodu nebo z nich odvozené, s vyjimkou pro-
stfedkd uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona
o zdravotnickych prostfedcich,

d) transplantity, tkdn& nebo buiky zvifeciho pii-
vodu, s vyjimkou prostfedkd vyrobenych s vyuZi-
tim neZivé zvifeci tkin& nebo neZivych vyrobkd ze
zvifeci tkdné odvozenych.

!y Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. &ervna 1990 o sbli-
Zovani pravnich pfedpisti Elenskych stitd pro aktivni im-
plantabilni zdravotnické prostfedky.

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

Smérnice Rady 93/68/EHS ze dne 22. &ervence 1993, kterou
se méni smérnice 87/404/EHS (jednoduché tlakové ni-
doby), 88/378/EHS (bezpetnost hratek), 89/106/EHS (sta-
vebni vyrobky), 89/336/EHS (elektromagnetickd kompati-
bilita), 89/392/EHS (strojni zafizeni), 89/686/EHS (osobni
ochranné prostiedky), 90/384/EHS (vihy s neautomatickou
&innosti), 90/385/EHS (aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky), 90/396/EHS (spotfebite plynnych paliv), 91/
/263/EHS (telekomunikaéni koncovi zafizeni), 92/42/EHS
(nové teplovodni kotle na kapalna nebo plynna pa.hva) a73/
/23/EHS (elektrick4 zafizeni urend pro pouZivani v urdi-
tych mezich napéti).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze
dne 5. zafi 2007, kterou se méni smérnice Rady 90/385/
/EHS o sbliZovani pravnich pfedpist &lenskych statd tyka-
jicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych pro-
stfedkd, smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotmckych pro-
stfedcich a smérmice 98/8/ES o uvidéni biocidnich pfi-
pravkd na trh.“.
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2. § 4 véetné nadpisu a poznimky pod &arou &. 7
znf:

”§ 4
Obecné zisady

(1) Aktivni prostfedek musi pfed uvedenim na trh
vyhovovat pozadavkim uvedenym v pfiloze &. 1 k to-
muto nafizeni (déle jen ,zdkladni poZadavky“) a dal§im
poZadavkim stanovenym v tomto nafizeni, které se na
tento prostfedek vztahuji s pfihlédnutim k uréenému
déelu pouziti. Aktivni prostfedek, ktery je zdroveid
strojnim zafizenim podle nafizeni vlidy stanovujiciho
technické poZadavky na strojni zafizeni, musi spliiovat
zékladni poZadavky na ochranu zdravi a bezpe&nost
stanovené v uvedeném nafizeni do té miry, do jaké jsou
tyto zékladni poZadavky pf#isn&jsi neZ zikladni poZa-
davky stanovené v pfiloze & 1 k tomuto nafizeni.

(2) Jestlize aktivni prostfedek spliiuje pfisluini
ustanoveni

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

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

c) zahraniéni technické normy v &lenském stité
Evropské unie pfejimajici normu podle pismene a),
kters se vztahuji k pfislu§nému zdkladnimu poZadavku,
mj se za to, Ze tento zkladni poiadavek je splnén s pfi-
hlédnutim k uréenému welu pouZiti. To neplati, byl-li
odkaz z Ufedniho véstniku Evropské unie staZen.

(3) Pro t&ely tohoto nafizeni se povaZuje za har-
monizovanou technickou normu podle odstavce 2 také
monografie Evropského lékopisu, zvlaité o interakei
mezi 1é¢ivymi pfipravky a materidly pouZitymi v aktiv-
nich prostfedcich které tyto 1é&ivé pfipravky obsahuji,
za predpokladu, Ze odkaz na tuto monografii byl zve-
fejnén v Ufednim véstniku Evropské unie. To neplati,
byl-li odkaz na monografii z tohoto véstniku staZen.

(4) Jestlize harmonizované normy nepokrjvajf
zcela zékladni poZadavky podle odstavce 2, postupuje
Utad pro technickou normalizaci, metrologu a statni
zkuSebnictvi (ddle jen ,Utad”) podle zikona*).

(5) Aktivni prostfedky vyuZivajici jadernou ener-
gii nebo zdroje ionizujiciho zafeni musi byt posouzeny
z hlediska radiaéni ochrany osobou s odpovidajici akre-
ditacf®) pro tuto &innost a s povolenim podle zvla$tnich
privnich predpist®).

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

(7) Je-li aktivni prostfedek uréen k poddvani 16&i-
vého pfipravku podle zvlgstniho pravniho p¥edpisu’),
vztahuje se na ne] zékon o zdravotnickych prostredmch
a toto nafizeni, aniZ jsou dotéena ustanoveni zvld§tniho
pravniho pfedpisu’), s ohledem na lé&ivy pfipravek.

7y Zskon &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménich n¥kterjch
souvisejicich zikont (zdkon o 1&ivech), ve znéni pozdgjsich
predpist.”.
Poznimka pod &arou &. 3 se zruSuje vietné odkazl na
tuto poznimku pod &arou.

3. V § 5 odstavec 1 znf:

»(1) Vyrobce opatii aktivni prostfedek, ktery neni
zakizkovy ani nenf uréen pro klinické zkou‘s'ky, pfed
jeho uvedenim na trh nebo do provozu, oznalenim
CE®), jestlize po posouzeni shody se zdkladnimi poZa-
davky (dile jen ,posouzeni shody“) podle § 10 byl
s pfihlédnutim k uréenému w&elu pouZiti shledén vy-
hovujicim.“.

4. V § 6 odstavec 1 zni:

»(1) Aktivni prostfedky mohou byt po splnéni
poZzadavki zikona, zikona o zdravotnickych prostied-
cich a tohoto nafizeni vlidy uvidény na trh nebo do
provozu, pouze za pfedpokladu, Ze jsou ¥idné dodény,
sprivné implantoviny nebo instaloviny, udrZoviny
a pouiivény v souladu se svym urenym téelem pou-

2 &«

zitd.

5. V § 6 odstavec 3 znf:
»(3) V Ceské republice
a) lze uvddét na trh nebo do provozu

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

2. zakézkové aktivni prostfedky, jestliZe vyhovuji
podminkim stanovenym v pfiloze &. 6 k tomuto
nafizeni a jestliZe je k nim pfiloZeno prohldseni
podle uvedené pfilohy, které je k dispozici kon-
krétnimu pacientovi,

b) jsou aktivni prostfedky urené pro klinické
zkousky dostupné odbornym lékafiim, jestliZe vy-
hovuji podminkdm stanovenym v § 14 a v pfiloze
& 6 k tomuto nafizeni.

Zakizkové aktivni prostfedky a aktivni prostfedky
urlené pro klinické zkousky nejsou opatfoviny ozna-
¢enim CE.“.

6. V § 6 se dopliiuji odstavce 5 aZ 8, které v&etné
poznimky pod &arou & 11a znédji:
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»(5) Jestlize vyrobce, ktery zamysli uvést pod
svym jménem na trh aktivni prostfedek, nemi sidlo,
jde-li o pravnickou osobu, popfipadé trvaly pobyt nebo
misto podnikini, jde-li o fyzickou osobu, v Zidném
z &lenskych stith Evropskych spoledenstvi, povéfi pro
uvadéni téchto aktivnich prostfedkii na trh zplnomoc-
néného zistupce; ten je jeho jedingm zplnomocnénym
zéstupcem v rimci Evropskych spoledenstvi.

(6) Vyrobce nebo zplnomocnény zéstupce, ktery
uvadi aktivni prostfedky na zakdzku na trh, sd&li pfed
uvedenim na trh ministerstvu prostfednictvim formu-
14fe podle tohoto nafizeni jméno, popfipadé jména, pfi-
jmeni a adresu trvalého pobytu, jde-li o fyzickou
osobu, nebo obchodni firmu nebo nizev, sidlo a adresu
provozovny, jde-li o privnickou osobu, a popis dotge-
nych aktivnich prostfedki.

(7) Ministerstvo si miiZe vyZidat, aby bylo infor-
movino o viech tdajich umozZiujicich identifikaci ak-
tivnich prostfedkii spoleéné s oznalovinim a nivody
k pouZiti, jsou-li tyto aktivni zdravotnické prostfedky
uvidény do provozu na tGzemi Ceské republiky.

(8) Ministerstvo na poZddani sdé&li ostatnim ¢&len-
skym stitim a Komisi didaje uvedené v odstavcich 6 a 7.

112y § 3 pism. 1) zikona & 123/2000 Sb.*.

7. § 7 v&etné nadpisu zni:

”§ 7

Uvedeni aktivnich prostfedki na trh
a do provozu po jejich vystavovini

Aktivni prostfedky, které nespltiuji poZadavky to-
hoto nafizeni, mohou byt vystavoviny, ale musi byt
viditeln& oznaleny tak, aby tato skuteénost byla dosta-
teéné zfejm4; tyto prostfedky mohou byt uvedeny na
trh nebo do provozu pouze tehdy, jestlize je vyrobce
nebo zplnomocnény zistupce uvede do takového stavu,
aby byly ve shod& s poZadavky stanovenymi timto na-
fizenim.“.

8. § 11 zni:

»$ 11

JestliZe shoda u aktivniho prostfedku nebo u sku-
piny aktivnich prostfedkid by méla byt odchylné od
§ 10 tohoto nafizeni posouzena pouZitim pouze jed-
noho z danych postupii zvoleného mezi postupy uve-
denymi v § 10 nebo je tfeba rozhodnout, zda konkrétni
vyrobek nebo skupina vyrobkii spadd do jedné z definic
podle § 2 zikona o zdravotnickych prostfedcich, mi-
nisterstvo poZzidi Komisi o vyjidfeni.“.

9. V § 12 odstavec 4 zni:

»(4) Certifikity notifikované osoby v souladu
s pfilohami &. 2, 3 a 5 k tomuto nafizeni jsou platné
po dobu nejdéle 5 let; platnost téchto certifikdti lze
prodlouZit o dal3ich 5 let, a to na zdklad& Z4dosti vy-
robce, popfipadé zplnomocnéného zistupce, podané
v dob& uvedené ve smlouvé mezi nim a notifikovanou
osobou.“.

10. V § 14 odst. 2 pismeno b) zni:

»b) se souhlasem ministerstva, i pfed uplynutim
60denn{ lhity, pokud pfislu$ni etickd komise vy-
dala souhlas s programem téchto zkouSek, vEetné
pfezkouméni pldnu klinickych zkousek.“.

11. V § 14 se dopltiuji odstavce 3 a 4, které zngji:

»(3) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce
ozndmi ministerstvu ukondeni klinické zkousky, véetné
jeho odivodnéni, v p¥ipadé jejtho pfed&asného ukon-
&eni. Je-li klinickd zkouska pfedZasn& ukondena z bez-
peénostnich divodd, ministerstvo pfedi toto oznimeni
viem &lenskym stitim Evropskych spoleenstvi a Ko-
misi. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce ucho-
vavé zprivu uvedenou v bod& 2.3.7. pfilohy é&. 7 k to-
muto nafizeni a na poZidéni ji pfedloZi kontrolnim
orgindm.

(4) Klinické zkousky se provadéji v souladu s pfi-
lohou &. 7 k tomuto nafizeni.“.

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

»(3) Notifikovani osoba uvédomi U¥ad a minister-
stvo o viech vydanych, zménénych, doplnénych, poza-
stavenych a odfiatych certifikitech, jakoZ i o odmitnuti
Z4dosti vydat certifikdt, a uvédomi také ostatni notifi-
kované osoby v oblasti plisobnosti tohoto nafizeni
o pozastavenych a odfiatych certifikitech, jakoZ i o od-
mitnuti Zddosti vydat certifikit, a na poZ4dani je infor-
muje i o vydanych certifikitech. Notifikovani osoba
také na pozddéni zpfistupni veskeré informace o vyda-
nych certifikitech.

(4) Pokud notifikovani osoba zjisti, Ze pfisluiné
poZzadavky tohoto nafizeni nebyly vyrobcem splnény
nebo nejsou nadile plnény nebo Ze certifikit nemél byt
vydan, pfijme rozhodnuti o pozastaveni nebo odejmuti
vydaného certifikitu nebo omezi rozsah jeho platnosti,
pokud vyrobce nezajisti shodu s pfislusnymi poZa-
davky zavedenim odpovidajicich ndpravnych opatfeni.
V pfipad& pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoli omezeni
certifikitu nebo v pfipadech, kdy miZe byt nutny zi-
sah Utadu, notifikovani osoba o této skuteénosti infor-
muje Ufad. P¥i informoviani p¥isluingch dfadd jinjch
Elenskych stitd a Komise o certifikitech, které notifi-
kovani osoba pozastavila nebo odiiala, se postupuje
podle zikona.
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(5) Notifikovani osoba poskytne Ufadu na po¥i-
dani veskeré podstatné informace a dokumenty, v&etné
rozpodtovych dokumenti, umoZfiujici ovéfeni shody
s kritérii stanovenymi v pfiloze & 8 k tomuto nafi-

zeni.“.

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

»5a. Prokdzini shody se zikladnimi poZadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle pfilohy & 7

k tomuto nafizeni.“.

14. V pfiloze &. 1 se na konci bodu 9.7. dopliiuje
véta ,,U aktivnich prostfedkii, které obsahuji progra-
mové vybaveni nebo které jsou samy o sob& programo-
vym vybavenim, musi byt programové vybaveni vali-

vives

dovino podle nejnovéjsich poznatkii s pfihlédnutim
k zésaddm vyvoje Zivotntho cyklu, fizeni rizika, vali-
dace a ovéfovani.”.

15. V pfiloze & 1 body 10.1. aZ 10.5. v&etné po-

v

zndmky pod &arou &. 20 znéji:

»10.1. Pokud aktivni prostfedek obsahuje jako svou integrilni souédst litku, kterd miZe byt pfi

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

samostatném pouZiti povaZovina za lé&ivy pfipravek podle zdkona o 1é&ivech a kterd miZe plsobit
na t&lo dopltiujicim t¢inkem k 6&inku aktivniho prostfedku, musi byt jakost, bezpe&nost a uZiteénost
této litky ovéfena analogicky za pouZiti metod uvedenych v zdkoné o 1é¢ivech.

U latek uvedenych v pfedchozim odstavei si notifikovand osoba po ovéfeni uZite¢nosti litky jako
soulssti aktivniho prostfedku a s pfihlédnutim k uréenému déelu pouZiti aktivniho prostfedku
vyZz4d4 odborné stanovisko k jakosti a bezpe&nosti této litky véetn& klinicky ovéfeného rizika pro
zallen&ni dané litky do aktivntho prostfedku od jednoho z pfisluinych dfadd Elenskych stitd
Evropskych spoleCenstvi nebo od Evropské agentury pro 1é&ivé pfipravky (European Medicines
Agency) (dile jen ,EMEA®). Pokud vyddvid stanovisko dstav, pfihlizi k vyrobnim postupiim
a idajiim o uZite¢nosti za€lenéni litky do aktivniho prostfedku, které uvedla notifikovana osoba.
Pokud aktivni prostfedek obsahuje jako svou integrilni souddst derivit z lidské krve, vyZzads si
notifikovani osoba po ovéfeni uZitetnosti tohoto derivitu z lidské krve jako souddsti aktivntho
prostiedku a s pfihlédnutim k uréenému d&elu aktivniho prostfedku odborné stanovisko EMEA,
k jakosti a bezpenosti tohoto derivitu z lidské krve, véetn& klinicky ovéfeného rizika zallenéni
derivitu z lidské krve do aktivniho prostfedku.

Jsou-li providdény zmény na litce nebo derivitu z lidské krve zaClenénych do aktivniho prostfedku
podle pfedchozich odstavcl, zejména pokud jde o jejich vyrobni postupy, musi byt o zménich
informovéna notifikovani osoba, a ta poZidi o odborné stanovisko pro 1é&ivé pfipravky nebo
derivity z lidské krve dfad, ktery vydal piivodni odborné stanovisko, aby bylo potvrzeno, Ze jakost
a bezpeénost pouZiti této litky nebo derivitu z lidské krve je zachovina. Bylo-li pivodni odborné
stanovisko vydino tistavem, pak je tistav povinen pfihliZet k didajiim z hlediska uZite&nosti za&len&ni
litky nebo derivitu z lidské krve do aktivniho prostfedku, které uvedla notifikovani osoba, aby se
jistil, Ze zmény nemaji Zidny negativni dopad na stanovené riziko pfi zallenéni litky nebo derivitu
z lidské krve do aktivniho prostfedku.

JestliZe dstav, ktery vydal pivodni odborné stanovisko, obdrZi informaci o litce nebo derivitu
z lidské krve, které by mohly mit vliv na stanovené riziko pfi za€lenéni litky nebo derivitu do
aktivntho prostfedku, sdéli notifikované osobé své stanovisko, zda vznik4 podle této informace dopad
na stanovené riziko pro za&lenéni litky nebo derivitu do aktivniho prostfedku & nikoli. Notifikovani
osoba vezme v tivahu aktualizované odborné stanovisko pfi pfehodnocovani svého zdvéru z postupu
posouzeni shody.
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20y Zikon & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménich ngkterych
souvisejicich zikond (zdkon o 1étivech).”.

16. V pfiloze & 1 bod 14.2.1. zni:

»14.2.1. jméno a adresa vyrobce a jméno a adresa zplnomocnéného zistupce, pokud vyrobce nemi
sidlo v n&kterém z &lenskych stitd,”.

17. V pfiloze &. 1 se na konei bodu 14.2.10. teka
nahrazuje &rkou a dopliiuje se bod 14.2.11., ktery zni:

»14.2.11. oznalent, Ze aktivni prostfedek obsahuje derivit z lidské krve ve smyslu § 4 odst. 9 tohoto
nafizeni.“.

18. V pfiloze &. 1 se na konei bodu 15.10.4. te¢ka
nahrazuje &rkou a dopliiuje se bod 15.10.5., ktery zni:

2 <
1

»15.10.5. datum vydéni nebo posledni revize nivodu k pouZiti.“.

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

»2.2.  vypracuje pisemné prohldseni o shodg, které je povinen uchovivat. Toto prohldSeni se vypracuje pro
jeden nebo vice aktivnich prostfedkd pfesné identifikovanych nizvem aktivniho prostfedku, kédem
aktivntho prostfedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.“.

20. V pfiloze & 2 bod 3.1.5. zni:

»3.1.5.  zdvazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvini a vyhodno-
covéani informaci a zkuSenosti uZivatelt ziskanych s aktivnimi prostfedky uvedenymi na trh
(dile jen ,poprodejni dozor®), v&etné ustanoveni uvedenych v pfiloze & 7 k tomuto
nafizeni. Souddsti tohoto zdvazku je povinnost vyrobce ozndmit istavu neZidouci
pithody®) ihned, jakmile se o nich dozvi.“.

21. V pfiloze & 2 bodé& 3.2. se na konci druhého
odstavce dopliiuje véta , To zahrnuje zejména odpovi-
dajici dokumentaci, tidaje a zdznamy vzniklé na z4klad&
postupt uvedenych v bod& 3.2.3.“.

22. V pfiloze & 2 se za bod 3.2.2.2. vklidi bod
3.2.2.3., ktery zni:

»3.2.2.3. pokud névrh, vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky aktivnich prostfedkd
nebo jejich &sti provadi tfeti osoba, metody sledovini d&inného fungovini
systému jakosti, a zejména zpisob a rozsah kontroly vykondvané nad tfeti
osobou,“.

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

»3.2.3.3. prohldSeni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako svou integrilni soudist litku
nebo derivit z lidské krve uvedené v bodé 10. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni,
a tidaje o zkouskich provedenych v této souvislosti poZadovanych k posouzeni
bezpeénosti, jakosti a uZiteénosti této litky nebo derivitu z lidské krve
s pfihlédnutim k uréenému d&elu pouZiti aktivniho prostfedku,

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

24. V pfiloze &. 2 bod& 3.3. se véta &tvrtd nahrazuje
vétou ,,Souldsti posouzeni je inspekéni prohlidka v pro-
voznich prostorich vyrobce a v nileZité odivodnénych
pfipadech i kontrola vyrobnich postupii v prostorich
dodavateli nebo smluvnich partnerd vyrobce.”.

25. V pfiloze & 2 bod 4.2.1. zni:

»4.2.1. névrh, vyrobu a funkéni zptisobilost dotyéného aktivniho prostfedku a musi obsahovat

dokumenty potfebné pro posouzeni, zda aktivni prostfedek splfiuje poZadavky tohoto
nafizeni, a zejména bodd 3.2.3. a 3.2.4. této pfilohy,”.

26. V pfiloze & 2 bod 4.2.5. zni:

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

27. V pfiloze & 2 bod 4.3. zni:

»4.3.  Pdsobnost notifikované osoby

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

Notifikovani osoba pfezkoumi Zidost, a jestlize aktivni prostfedek vyhovuje ustanovenim
tohoto nafizeni, vyd4 Zadateli certifikit ES pfezkouméni ndvrhu. Notifikovani osoba miZe
pozidat, podle svého uvéZeni, o doplnéni Zidosti dal§imi zkouskami nebo diikazy, které ji
umoZni posoudit shodu aktivniho prostfedku s poZadavky tohoto nafizeni. Certifikit ES
pfezkouméni ndvrhu musi obsahovat zivéry pfezkoumdni, podminky platnosti certifikitu,
idaje potfebné k identifikaci schvileného nivrhu aktivniho prostfedku, popfipadé popis
ureného t&elu pouziti aktivniho prostfedku.

V pfipadé aktivnich prostfedkii uvedenych v bod& 10.2. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni pozddi
notifikovani osoba, v souladu s bodem 10.2. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni, pfed pfijetim
rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfisluinych dGfadd &lenskych stiti Evropskych
spoletenstvi, v Ceské republice tstav, nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko poZ4dan dstav,
vypracuje odborné stanovisko do 210 dnil ode dne obdrZeni tiplné dokumentace. Odborné
stanovisko pfislu§ného dfadu &lenského stitu Evropskych spoledenstvi nebo EMEA musi byt
zahrnuto do dokumentace tykajici se aktivniho prostfedku. Notifikovani osoba pfi pfijiméni
rozhodnuti vénuje tomuto odbornému stanovisku nileZitou pozornost a své koneiné
rozhodnuti sdéli pfislusnému dfadu nebo EMEA, ktery toto odborné stanovisko vydal.

V pfipadé aktivnich prostfedki uvedenych v bod€ 10.3. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni musi
byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se aktivniho prostfedku.
Notifikovani osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku EMEA néleZitou
pozornost. Notifikovani osoba nesmi vydat certifikit, pokud je odborné stanovisko EMEA
nepfiznivé. Své koneéné rozhodnuti sdéli EMEA.“.

28. V pfiloze & 2 bod 5.2.2. zni:

»D.2.2.

idaje poZadované v &isti systému jakosti tykajici se nivrhu, jako jsou vysledky analyz,
vypoétd, zkouSek, preklinické a klinické hodnoceni, pldn nisledného klinického sledovani po
uvedeni na trh nebo do provozu a pfipadné vysledky nésledného klinického sledovéni a dalsi
pfipadné vysledky,”.

29. V pfiloze & 2 bod 6.1. zni:

»6.1. Po dobu nejmén& 15 let ode dne vyroby posledniho aktivniho prostfedku vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zistupce uchovivi pro potfebu pfislusnych orgind stitni sprivy



Strana 4388 Sbirka zikont & 307 / 2009 Castka 92

6.1.1. pisemné prohliseni o shodé,

6.1.2. dokumentaci systému jakosti podle bodu 3.1.2. této pfilohy, a zejména dokumentaci, idaje
a zéznamy uvedené v bodé& 3.2.3. této pfilohy,

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

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

30. V pfiloze & 2 se bod 6.3. zruSuje.

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

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

Po dokonéeni vyroby kazdé 3arZe aktivnich prostfedkii uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravot-
nickych prostfedcich uvédomi vyrobee notifikovanou osobu o uvolnéni SarZe takovych aktivnich prostfedkd
a zafle ji certifikdt tykajici se uvolnéni SarZe derivitu z lidské krve pouZitého v tomto aktivnim prostfedku,
vydany pfisluinou laboratofi uréenou k tomuto G&elu &lenskjm stitem, v Ceské republice v souladu se

zvla$tnim privnim predpisem®’).“.

32. V pfiloze & 3 bod 3.1. zni:
»3.1.  celkovy popis typu, véetné viech plinovanych variant, a jeho uréend pouZiti,“.

33. V pfiloze & 3 body 3.5. aZ 3.9. zngji:

»3.5.  vysledky provedenych konstrukénich vypoét, analyzy rizik, vyzkumd, technickych zkousek a dalsi
pfipadné vysledky,

3.6. prohla3eni, zda aktivni prostfedek obsahuje jako svou integrilni souéist litku nebo derivit z lidské
krve uvedené v bod& 10. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni, a ddaje o zkouskich provedenych v této
souvislosti poZadovanych k posouzeni bezpeénosti, jakosti a uZitelnosti této litky nebo derivitu
z lidské krve s pfihlédnutim k uréenému t&elu aktivniho prostfedku,

3.7.  preklinické hodnoceni,

3.8.  klinické hodnoceni podle pfilohy &. 7 k tomuto nafizeni,

3.9.  ndvrh pfibalové informace.”.
34. V pfiloze & 3 bod 5. zni:

»5. Podminky vydani dokumentt notifikovanou osobou.

5.1.  Jestlize typ splfiuje ustanoveni tohoto nafizeni, vyd4 notifikovani osoba Zadateli certifikit ES
pfezkoudeni typu. K certifikdtu ES pfezkouSeni typu musi byt pfiloZeny odpovidajici &isti
dokumentace; kopie uchovivi notifikovani osoba. Certifikit ES pfezkouSeni typu musi obsahovat
5.1.1. jméno, popfipad€ jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydli§té a mista podnikan, jestlize

vyrobcem je fyzicki osoba Zijici v zahraniéi, jméno, popfipadé jména a pfijmeni, adresu
trvalého pobytu vyrobce, jestlize m4 trvaly pobyt v Ceské republice; obchodni firmu nebo
nizev, sidlo a adresu provozovny, jde-li o privnickou osobu,

5.1.2. zivéry posouzeni, podminky platnosti a Gdaje potfebné k identifikaci schvileného typu.

5.2. 'V pfipad& aktivnich prostfedkd uvedenych v bod& 10.2. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni poZzidi
notifikovani osoba, v souladu s bodem 10.2. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni, pfed pfijetim rozhodnuti
o odborné stanovisko jeden z pfisluinjch Gfadt Elenskych stith Evropskych spole€enstvi, v Ceské
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republice istav, nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko pozidin dstav, vypracuje odborné
stanovisko do 210 dnii ode dne obdrZeni dplné dokumentace. Odborné stanovisko pfislusného tfadu
&lenského stitu Evropskych spoleCenstvi nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se
aktivniho prostfedku. Notifikovani osoba pfi pfijimdni rozhodnuti vénuje tomuto odbornému
stanovisku nileZitou pozornost a své koneéné rozhodnuti sdéli pfislusnému dfadu nebo EMEA,
ktery toto odborné stanovisko vydal.

5.3. 'V pfipadé aktivnich prostfedki uvedenych v bod& 10.3. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni musi byt
odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se aktivniho prostfedku. Notifikovani
osoba pfi pfijimini rozhodnuti v&nuje odbornému stanovisku EMEA nileZitou pozornost.
Notifikovani osoba nesmi vydat certifikit, pokud je odborné stanovisko EMEA nepfiznivé. Své
koneéné rozhodnuti sdéli EMEA.“.

35. V pfiloze & 3 bod& 7.3. se slova ,kopii certi-
fikdtu ES pfezkoudeni typu a jejich dodatkd po dobu
nejméné 5 let po vyrobeni posledniho aktivniho pro-
stfedku,“ nahrazuji slovy ,kopii certifikitd ES pfe-
zkouSeni typu a jejich dodatkt po dobu nejméné
15 let po vyrobeni posledniho aktivniho prostfedku,”.

36. V pfiloze & 3 se bod 7.4. zruSuje.

37. V pfiloze &. 4 bodé& 1. se slovo ,,Ovéfovani®

2cc

nahrazuje slovy ,ES ov&fovani“.

38. V pfiloze & 4 bod 4. zni:

»4. Vyrobce poskytuje zaruku, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup k ziskdvini a vyhodnocovéni
informaci a zku3enost{ uZivatelii s aktivnimi prostfedky, které uvedl na trh, a v ndvaznosti na uvedenou
¢innost provadét odpovidajici nutni opatfeni (poprodejni dozor) véetn& ustanoveni obsaZenych v pfiloze
& 7 k tomuto nafizeni. Dile se vyrobce zavazuje oznamovat tistavu neZidouci pfihody, jakmile se o nich
dozvi.“.

39. V pfiloze & 4 bod 6.3. zni:

»6.3.  Statistické ov&fovéni zdravotnickych prostfedki srovnivinim nebo méfenim vyuZiva pfejimaci pliny
s operativnimi charakteristikami, které zaji§tuji vysokou troveil bezpe&nosti a funkéni zpiisobilosti
podle nejnovéjsich poznatkl védy a techniky. Pfejimaci pliny jsou stanoveny podle harmonizova-
nych norem podle § 4 odst. 2 s pfihlédnutim k povaze danych skupin zdravotnickych prostfedki.”.

40. V pfiloze & 4 se dopliiuje bod 7., ktery zni:

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

Po dokonéeni vyroby kaZzdé $arZe aktivnich prostfedkii uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zdkona o zdravot-
nickych prostfedcich uvédomi vyrobee notifikovanou osobu o uvolnéni 3arZe téchto aktivnich prostfedkd
a zaSle ji certifikit tykajici se uvolnéni SarZe derivitu z lidské krve pouZitého v tomto aktivnim prostfedku,
vydany pfisluinou laboratofi uréenou k tomuto d&elu &lenskym stitem, v Ceské republice v souladu se
zvla$tnim pravnim pfedpisem®).”.

41. V pfiloze & 5 bod 2. zni:

»2. ES prohldSeni o shodé s typem je souédsti postupu, kterym vyrobce plnici zivazky podle bodu 1. této pfilohy
zaruCuje a prohlajuje, Ze pfisluiné aktivni prostfedky odpovidaji typu popsanému v certifikitu ES
pfezkoueni typu a spliiuji ustanoveni tohoto nafizeni, kterd se na né vztahuji.

Vyrobce, popfipadé zplnomocnény zistupce

2.1. opatfuje aktivni prostfedky oznalenim CE podle § 5, k némuZ je pfipojeno identifikaéni &islo
pfislu$né notifikované osoby, a
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2.2.  vypracuje pisemné prohldSeni o shodg, které je povinen uchovivat. Toto prohlseni se vypracuje pro
jeden nebo vice vyrobenych aktivnich prostfedki prokazatelng identifikovanych nizvem aktivniho
prostfedku, kédem aktivntho prostfedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.“.

42. V pfiloze & 5 bod 3.1.6. zni:

»3.1.6. zivazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovini
zkuSenosti ziskanych s aktivnimi prostfedky uvedenymi na trh (poprodejni dozor) vEetné
ustanoveni uvedenych v pfiloze & 7 k tomuto nafizeni. Sou&isti tohoto zdvazku je povinnost

s«

vjrobce oznimit Gstavu neZidouci pithody'?) ihned, jakmile se o nich dozvi.“.

43. V pfiloze & 5 se za bod 3.2.2.2. vklidi bod
3.2.2.3., ktery zni:

»3.2.2.3. pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky aktivnich prostfedkd nebo
jejich &asti provadi tfeti osoba, metody sledovini G&inného fungovini systému
jakosti, a zejména zpisob a rozsah kontroly vykondvané nad tfeti osobou,”.

44. V pfiloze &. 5 se za bod 4.2.1. vklid4 novy bod
4.4.2. ktery zni:

»4.2.2.  technickou dokumentaci,“.

Dosavadni bod 4.2.2. se oznaluje jako bod 4.2.3.

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

»6. PouZiti pro aktivni prostfedky uvedené v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. g) zékona o zdravotnickych pro-
stfedcich.

Po dokonéeni vyroby kaZzdé $arZe aktivnich prostfedkii uvedenych v § 2 odst. 2 pism. g) zékona o zdravot-
nickych prostfedcich uvédomi vyrobee notifikovanou osobu o uvolnéni 3arZe téchto aktivnich prostfedkd
a zaSle ji certifikit tykajici se uvolnéni SarZe derivitu z lidské krve pouZitého v tomto aktivnim prostfedku,
vydany pfisluinou laboratofi uréenou k tomuto d&elu &lenskym stitem, v Ceské republice v souladu se
zvla$tnim privnim pFedpisem®)..

46. V pfiloze & 6 bod 2.1. v&etné poznimky pod
darou &. 22a znf:

»2.1.  zakizkového aktivniho prostfedku
2.1.1. jméno, popfipadé jména, a pfjmeni vyrobce, adresu a mista podnikéni, jestlize vyrobcem je
fyzicks osoba; nizev nebo obchodni firmu, adresu sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,
2.1.2. daje potiebné pro identifikaci doty&ného aktivniho prostfedku,

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

2.1.4. pfijmeni zdravotnického pracovnika kvalifikovaného v souladu se zvlitnim privnim
predpisem®?), ktery tento aktivni prostfedek predepsal, a nizev nebo obchodni firmu osoby
opravnéné poskytovat zdravotni pé¢i podle zvldstnich pravnich predpis®’), kterd bude tento
aktivni prostfedek implantovat, jestlize to pfichdzi v tivahu,

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

2.1.6. prohl4Seni, Ze tento aktivni prostfedek vyhovuje zikladnim poZadavkiim podle pfilohy &. 1
k tomuto nafizeni, popfipadé idaj uvidgjici, které z t&chto poZadavkii nejsou zcela splnény,
véetné uvedeni divodd,
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22y Zskon & 95/2004 Sb., o podminkdch ziskivani a uznivéni
odbomé zpisobilosti k vykonu zdravotnického povolani
lékate, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozdgjiich

predpisi.

Zskon &. 96/2004 Sb., o podminkich ziskivini a uzndvini
zptisobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych povo-
lani a k vykonu &innosti souvisejicich s poskytovanim zdra-
votni péce a 0 zméné n&kterych souvisejicich zikond (zikon
o nelékatskych zdravotnickych povolanich), ve znéni poz-

dgjsich pfedpist.”

47. V pfiloze & 6 bod 2.2. zni:

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

2.2.1.
22.2.
2.2.3.
2.24.
2.25.
2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.2.9.
2.2.10.

idaje umoZiujici identifikaci doty&nych aktivnich prostfedkd,
plén klinickych zkousek,

soubor informaci pro zkousejiciho,

potvrzeni o poji§téni subjektd,

dokumenty pouZité k ziskdni informovaného souhlasu,

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

stanovisko pfisluiné etické komise a podrobné tidaje k hlediskiim, na kter se toto stanovisko
vztahuje,

jméno zdravotnického pracovnika kvalifikovaného v souladu s jinym privnim predpisem?®**),
nebo jiné oprivnéné osoby a instituce povéfené zkouskami,

misto, datum zahidjen{ a plinované trvani klinickych zkousek,

prohldSeni, Ze dotyény aktivni prostfedek spliiuje zékladni poZadavky kromé hledisek, kterd
tvofi pfedmét zkousek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla pfijata veSkerd preventivni
opatfeni k ochrané zdravi a bezpe&nosti pacienta.”.

48. V pfiloze & 6 bod 3.1. zni:

»3.1.  u zakdzkovych aktivnich prostfedkii dokumentaci, kterd uvede misto nebo mista vyroby a umoZni
pochopeni nivrhu, vyroby a funkéni zplsobilosti aktivntho prostfedku, vEetné ofekivané funkeni

s«

zptisobilosti, aby bylo moZné posoudit shodu s poZadavky tohoto nafizeni,”.

49. V pfiloze & 6 bod 3.2.1. zni:

»3.2.1.

celkovy popis aktivniho prostfedku a jeho uréeni pouZiti,“.

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

51. V pfiloze &. 6 se za bod 3.2.4. vklad4 novy bod

3.2.5., ktery zni:
»3.2.5.

pokud aktivni prostfedek obsahuje jako svou integrilni soulast litku nebo derivét z lidské
krve uvedené v bod& 10 pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni, Gdaje o zkouskich provedenych
v této souvislosti poZadovanych k posouzeni bezpelnosti, jakosti a uZiteénosti této litky
nebo derivitu z lidské krve s pfihlédnutim k uréenému d&elu pouZiti aktivniho prostfedku,”.
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Dosavadni bod 3.2.5. se oznaluje jako bod 3.2.6.
52. V pfiloze & 6 se dopliiuji body 4. a 5., které

zndjt:

»4. Informace obsaZené v prohldSenich podle této pfilohy se uchovivaji po dobu nejméné 15 let ode dne vyroby
posledniho aktivniho prostfedku.

5. U zakédzkovych aktivnich prostfedkd musi vyrobce vyhodnocovat a dokumentovat zkuSenosti ziskané s vy-
robenymi aktivnimi prostfedky, vEetné postupu podle ustanoveni uvedenych v pfiloze &. 7 k tomuto nafizent,
a vhodnym zptlisobem providét nezbytnd nipravni opatfeni. Soulisti tohoto zévazku je povinnost vyrobce

e

oznimit tistavu jednak neZidouci pfihody ihned, jakmile se o nich dozvi, a jednak pfislu§ni nipravni opa-

s«

tfeni.®.

53. V piiloze &. 7 nadpis zni: ,KLINICKE HOD-
NOCENT*.

54. V pfiloze & 7 bod 1. zni:

»1. Obecni ustanoveni

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Obecné plati, Ze potvrzeni shody s pozadavky, které se tykaji vlastnosti a funkéni zpiisobilosti podle
bodd 1. a 2. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni za b&Znjch podminek pouZiti aktivntho prostfedku,
a hodnoceni vedlejsich inki a pfijatelnosti rizika uvedené v bod& 5. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni
musi byt zaloZeny na klinickych tidajich. Vyhodnoceni téchto tidajii (dile jen ,klinické hodnoceni®),
pfipadné s pfihlédnutim k veSkerym pfislu$nym harmonizovanym normim, vyplyvé z definovaného
a metodologicky platného postupu zaloZeného
1.1.1.  bud na kritickém hodnoceni v sou¢asné dobé& dostupné souvisejici odborné literatury, kters se
vztahuje k bezpeénosti, funkéni zptisobilosti, vlastnostem ndvrhu a uréenému W&elu pouZiti
aktivntho prostfedku, jestliZe

1.1.1.1.  existuje diikkaz rovnocennosti aktivniho prostfedku s prostfedkem, kterého se iidaje
tykaji, a

1.1.1.2.  ddaje néleZité dokazuji shodu s pfislusnymi zdkladnimi poZadavky, nebo
1.1.2. na kritickém hodnoceni vysledkii viech provedenych klinickych zkousek, nebo
1.1.3. na kritickém hodnoceni shrnutych klinickych ddaji podle bodié 1.1.1. a 1.1.2.

Klinické zkousky se provadéji vzdy, kromé ¥adn& odivodnénych pfipadd, kdy se 1ze spolehnout na
existujici klinické tidaje.

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

Klinické hodnoceni a dokumentace, kterd se k nému vztahuje, musi byt aktivné aktualizoviny
s pouZitim ddaji z dozoru po uvedeni aktivniho prostfedku na trh. Pokud neni nisledné klinické
sledovani po uvedeni na trh jako sou&ist plinu dozoru po uvedeni aktivnich prostfedkd na trh
povaZovano za nezbytné, musi to byt nileZité odiivodnéno a zdokumentovino.

Neni-li prokézani shody se zdkladnimi poZadavky zaloZené na klinickjch ddajich povaZovino za
vhodné, musi byt kaZdé jiné prokizini shody se zikladnimi poZadavky nileZit¢ odiivodnéno na
zéklad& fizeni rizika a s ohledem na zvl4$tni povahu interakce aktivnitho prostfedku a téla, na
zamyslené klinické vykony a na tvrzeni vyrobce. Dostatednost prokizini shody se zikladnimi
poZadavky pouze hodnocenim vykonu, srovnivacim testovinim a preklinickym hodnocenim musi
byt f4dné odiivodnéna.

Na veskeré tidaje se vztahuje povinnost mléenlivosti, kromé pfipadu, kdy je jejich poskytnuti
povaZzovano za nezbytné.”.
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55. V pfiloze & 7 bod 2.3. zni:

»2.3.

Provadéni klinickych zkousek

23.1.

23.2.

2.3.3.

2.34.

2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

Klinické zkousky musi byt providény podle plinu klinickych zkouSek schvileného
etickou komisi®®).

Klinické zkousky musi obsahovat odpovidajici po&et pozorovéni, aby byla zaru€ena védecki
platnost z4véri.

Klinické zkousky musi byt providény za okolnosti rovnocennych podminkim pouZiti
aktivntho prostfedku.

Prostfednictvim klinickych zkouSek musi byt ovéfeny pfisluiné vlastnosti aktivniho
prostiedku, vEetné bezpeénosti a funkéni zpiisobilosti, a vliv tohoto aktivniho prostfedku
na pacienta.

Veskeré zivazné nepfiznivé udilosti musi byt plné zaznameniny a neprodlené oznimeny
viem pfislu$nym orginim &lenskych stitd, v nichZ probihaji klinické zkousky.

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

Po ukonleni klinickych zkouSek se zpracovivd zivéredni pisemni zpriva, kteri musi
obsahovat kritické posouzeni viech tidajii shroméZdénych b&hem klinickych zkousek.“.

ClL I
Utinnost
Toto nafizeni nabyvi G&innosti dnem 21. bfezna
2010.

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

mistopfedseda vlidy a ministr zahraniénich véci

Ministryné zdravotnictvi:
Mgr. Juriskovi, Ph.D., MBA v. r.
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SDELENI
Ministerstva price a socidlnich véci
ze dne 18. srpna 2009

o zivaznosti Kolektivni smlouvy vys§iho stupné

Ministerstvo price a socidlnich véci podle § 7 zdkona & 2/1991 Sb., o kolektivnim vyjednivani, ve znéni
zikona & 519/1991 Sb., zikona &. 118/1995 Sb., zikona & 155/1995 Sb., zikona & 220/2000 Sb., zikona & 151/
/2002 Sb., nilezu Ustavniho soudu vyhlaSeného pod &. 199/2003 Sb., zékona &. 255/2005 Sb., zdkona &. 112/2006
Sb., zdkona & 189/2006 Sb. a zikona & 264/2006 Sb., sd&luje, Ze Kolektivni smlouva vy$3tho stupné ze dne
4. prosince 2008 na rok 2009 uzavieni mezi Odborovym svazem pracovnikd dfevozpracujicich odvétvi, lesniho
a vodniho hospodé#stvi v CR a Cesko-moravskym odborovym sdruZenim na strané jedné a Asociaci Ceského
papirenského primyslu na strané druhé je po vyhl4Seni tohoto sdé&leni ve Sbirce zdkonl zivazni i pro dalsi
zaméstnavatele s pfevaZujici &innosti v odvétvi oznaeném kédy odvétvové klasifikace ekonomickych &innosti
CZ-NACE 17.11, 17.12, 17.21, 17.22, 17.23 a 17.29.

S obsahem Kolektivni smlouvy vy3§tho stupné se 1ze sezndmit na Gfadech price a na internetovych strankich
Ministerstva price a socidlnich véci (www.mpsv.cz).

Ministr:

JUDr. Simerka v. r.
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