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NARIZENI VLADY

ze dne 13. &ervence 2009,

kterym se méni nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky

na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,

kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydana k provedeni zidkona ¢. 22/1997 Sb.,

o technickych poZzadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zikonu,

ve znéni pozdéjsich predpisti, ve znéni nafizeni vlady ¢. 212/2007 Sb.

Vlida nafizuje podle § 22 zikona & 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a do-
plnéni nékterych zdkont, ve znéni zikona & 71/2000
Sb. a zédkona &. 205/2002 Sb., (déle jen ,,zdkon“) k pro-
vedeni § 11 odst. 1 a 2, § 11a odst. 2, § 12 a 13 zdkona
ak provedeni zikona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkont,
ve znéni zdkona &. 130/2003 Sb., zakona ¢&. 274/2003 Sh.
a zékona &. 58/2005 Sb., (ddle jen ,,zdkon o zdravotnic-
kych prostfedcich®):

CL1

Narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kte-
rym se méni nafizeni vlddy ¢. 251/2003 Sb., kterym se
méni nékterd nafizeni vlidy vydand k provedeni zikona
¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadaveich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zikond, ve znéni poz-
dgsich predpist, ve znéni nafizeni vlady ¢. 212/2007
Sb., se méni takto:

1. Na konci pozndmky pod ¢arou ¢&. 1 se dopliiuje
véta ,Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/
/47/ES ze dne 5. zafi 2007, kterou se méni smérnice
Rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich predpist ¢len-
skych stath tykajici se aktivnich implantabilnich zdra-
votnickych prostfedkd, smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedich a smérnice 98/8/ES
o uvidéni biocidnich pfipravki na trh.“.

2. V § 2 odst. 2 pismeno a) vCetné poznimky pod
Carou €. 5 zni:
»a) lé¢ivé pripravky?); pfi rozhodovini o tom, zda vy-

robek spadd do oblast pusobnost1 zékona o 16&-

vech®) nebo tohoto natizeni vlidy, se predevsim
prihlizi k hlavnimu zptsobu Géinku vyrobku,

%) Zikon & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménich nékterych
souvisejicich zakont (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist.“.

3. V § 2 odst. 2 pismeno c) zni:
»C) transplantity nebo tkdné nebo buriky lidského pu-

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

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

5.V § 4 se na konci odstavce 1 doplnu e véta
,,Zdravotmcke prostredky, které j Jsou zéroveil strojnim
zafizenim®), musf spliiovat rovnéZ zikladni pozadavky
na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v pfiloze ¢. 1
k nafizeni vlddy o technickych pozadavcich na strojni
zafizeni®), pokud jsou tyto zikladni poZadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost specifictéjsi nez zidkladni
pozadavky stanovené v pfiloze ¢. 1 k tomuto nafizeni.“.

6. Poznimka pod Carou ¢&. 8a zni:

) Nafizeni vlady & 176/2008 Sb., o technickych poZadavcich
na strojni zafizeni.“.

7. V § 4 odstavec 5 zni:

»(5) Zakizkovy zdravotnicky prostiedek'®) 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 zakdzkovym zdravotnickym
prostfedkiam t¥id IIa, IIb a III musi byt pfiloZeno pro-
hlaseni uvedené v piiloze & 8 k tomuto nafizeni, které
je k dispozici konkrétnimu pacientovi.”.

8. Poznidmka pod Carou ¢&. 18 zni:

»'%) Nafizen{ vlady ¢&. 616/2006 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibi-
lity.*.

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

»(10) Je-li vyrobek urlen Vyrobcem k pouzwam
jako osobni ochranny prostfedek”) a zdroveri jako
zdravotnicky prostfedek ve smyslu tohoto nafizeni,
musi rovnéz spliovat pfislusné zikladni pozadavky
na ochranu zdravi a bezpecnost podle nafizeni vlidy,
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kterym se stanovi technické pozadavky na osobni
ochranné prostiedky”). .

10. V § 6 odstavec 1 znf:

»(1) Jestlize vznikne divodné podezfeni, Ze ozna-
Ceni CE bylo ke zdravotnickému prostredku piipojeno
neoprivnéné nebo toto oznadeni chyb1 postupuje se
podle zvlistniho privniho predpisu'”).«.

11. V § 7 odstavec 2 znf:
»(2) Jestlize ministerstvo dospéje k zavéru, Ze

a) pouziti klasifikaénich pravidel podle pfilohy & 9
k tomuto nafizeni vyzaduje rozhodnuti o klasifi-

kaci uréitého zdravotnického prostfedku nebo
urité kategorie zdravotnickych prostfedkd,

b) urdity zdravotnicky prostfedek nebo urcitd kate-
gorie zdravotnickych prostfedka by mély byt za-
fazeny odchylne od ustanoveni pfilohy ¢ 9 k to-
muto nafizeni do jiné tfidy,

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

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

e) klasifika¢ni pravidla stanovend v pfiloze ¢. 9 k to-
muto nafizeni vyZzaduji pfizpusobeni z divodu
technického pokroku nebo informaci, které se sta-
vaji dostupnymi v systému evidence nezidoucich
ptihod,

poziddd Komisi Evropskych spoleCenstvi, aby udinila
nezbytnd opatfeni; zidost musi byt fidné oduvodné-

<«

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
v délce vzdy nejvyse 5 let”.

13. V § 11 nadpis zni: ,,Zvlastni postup pro sy-
stémy a soupravy zdravotnickych prostfedkt a pro
provadéni sterilizace zdravotnickych prostfedku“.

14. V § 11 odst. 4 se slova ,v pfilohich ¢&. 4, 5
nebo 6 nahrazuji slovy ,,v pfilohdch €. 2 nebo 5“ a véta
druhd se nahrazuje vétou ,PouZiti uvedenych priloh
a ¢innost notifikované osoby se omezuje na postup
pottebny k dosaZeni sterility trvajici, dokud neni ste-
riln{ baleni otevfeno nebo poskozeno.“.

15. V § 11 odst. 5 se véta druhd nahrazuje vétou
»ProhldSeni podle odstavet 2 a 4 uchovava osoba uve-
dend v odstavcich 1 az 4 po dobu nejméné 5 let pro
potfebu pfislusnych sprévnich urada.”.

16. § 13 véetné nadpisu zni:

se nahrazuji slovy ,,0 dal$i obdobi

»§ 13

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

(1) Vyrobce, ktery v souladu s postupy podle § 9
uvidi zdravotnické prostfedky na trh pod svym jmé-
nem, zplnomocnény zdstupce a osoba, kterd se podili
na ¢innostech uvedenych v § 11, informuje pred uve-
denim na trh ministerstvo o adrese svého sidla a pro-
vozovny, jde-li o pravnickou osobu, nebo o adrese své
provozovny a bydlisté, poptipadé mista podnikani, lisi-
-li se od bydlisté, jde-li o fyzickou osobu, a soucasné
sdéluje 1 popis pfislusnych zdravotnickych prostiedka.

(2) U zdravotnickych prostfedkt tiidy Ila, ITb
a III mdZe ministerstvo pozadovat od osoby, uvadepcl
zdravotnicky prostfedek do provozu na tzemi Ceské
republiky, informace umoziujici identifikaci zdravot-
nického prostredku, jeho oznadeni a nivody k pouziti.

(3) Jestlize vyrobce, ktery zamysli uvést pod svym
jménem na trh zdravotnicky prostfedek podle od-
stavce 1 nebo 2, nema

a) sidlo, jde-li o pravnickou osobu, popfipadé

b) bydlisté nebo misto podnikani, lisi-li se od bydlis-

té, jde-li o fyzickou osobu,

v 74dném z Clenskych stdth Evropskych spolecenstvi,
povéfi pro uvadéni téchto zdravotnickych prostiedkt
na trh zplnomocnéného zastupce, ktery je jeho jedinym
zplnomocnénym zdstupcem v ramci Evropskych spo-
leenstvi.

(4) Ministerstvo na pozddini sdéli ostatnim ¢len-
skym stitim Evropskych spolecenstvi a Komisi Evrop-
skych spoleenstvi informace vyplyvajici z odstavcet 1
az 3 poskytnuté vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zastupcem.“.

17. 'V § 15 odstavce 1 a 2 zngji:

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

(2) U zdravotnickych prostfedka tfidy III a im-
plantabilnich zdravotnickych prostfedki a invazivnich
zdravotnickych prostfedkt tfidy Ila a IIb s dlouhodo-
bym pouzitim Ize zahdjit klinické zkousky zdravotnic-
kého prostfedku po uplynuti 60 dnd po jejich ozni-
meni podle odstavce 1, pokud jim ministerstvo ne-
ozndmi béhem této lhity nesouhlas s jejich provedenim
z divodu ochrany vefejného zdravi nebo vefejného
zdjmu. Tyto zkousky lze se souhlasem ministerstva za-
hdjit 1 pfed uplynutim 60denni lhity, pokud pfisluind
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etickd komise zaujala k programu téchto zkousek,
vCetné prezkoumdni plinu klinickych zkousek, kladné
stanovisko.“.

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

nické“ zrusuji.
19. V § 15 odstavec 5 zni:

»(5) V pfipadé zdravotnickych prostredki, které
nejsou uvedeny v odstavei 2, lze klinické zkousky se
souhlasem ministerstva zahdjit ihned po ozndmeni, a to
za predpokladu, Ze pfislusnd etickd komise vydala
k programu zkousek, v¢etné prezkoumadni plinu klinic-
kych zkousek, kladné stanovisko.“.

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

»(6) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce
oznami ministerstvu ukonéeni klinické zkousky, véetné
jeho odivodnéni v pfipadé predcasného ukondeni. Je-li
klinickd zkouska pred¢asné ukonéena z bezpe¢nostnich

divodi, pfedd ministerstvo toto ozndmeni vSem ¢len-
skym stitim Evropskych spolecenstvi a Komisi Evrop-
skych spoledenstvi. Vyrobce nebo zplnomocnény za-
stupce uchovdvd zprivu uvedenou v § 12 zikona
o zdravotnickych prostfedcich k dispozici pfislusnym
orginum.“.

21. V § 16 odstavec 5 zni:

»(5) Notifikovani osoba informuje o vech vyda-
nych, zménénych, doplnénych, pozastavenych a odiia-
tych certifikdtech, jakoZz 1 o odmitnuti vydat certifi-
kat, Utad a ministerstvo a o pozastavenych a odfiatych
certifikitech a o odmitnuti vydat certifikit informuje
ostatni notifikované osoby. Tyto notifikované osoby
na pozidani informuje 1 o vydanych certifikdtech. No-
tifikovand osoba také na pozidini zpfistupni veskeré
dal3i souvisejici informace.”.

22. V pfiloze ¢&. 1 bod 1. znf:

»1. Zdravotnické prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny takovym zplisobem, aby pfi pouZiti za stano-

venych podminek a pro ureny dcel neohrozily klinicky stav nebo bezpecnost pacienti ani bezpeénost

a zdravi uzivatelli, pfipadné dalsich osob, a to za pfedpokladu, Ze veskerd rizika, kterd mohou s uréenym

pouzmm téchto prostredku souviset, jsou pfijatelnd v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta a od-
povidaji Vysoke drovni ochrany zdravi a bezpecnostl To zahrnu]e

1.1. snizeni, pokud je to mozné, rizika chyby pfi pouzivini v disledku ergonomickych vlastnosti

zdravotnického prostfedku a prostiedi, ve kterém mutze byt zdravotnicky prostfedek pouzivin,

(ndvrh pro bezpelnost pacientt) a

1.2.  zvazeni technickych znalosti, zkuSenosti, vzdélini a proskolent, a p¥ipadné zdravotniho a fyzického
stavu uzivatel, pro které je zdravotnicky prostfedek uréen, (ndvrh pro laické uzivatele, profesio-
naln{ uZivatele, postizené osoby nebo jiné uzivatele).”.

23. V priloze ¢ 1 se za bod 6. vklidd bod 6a.,
ktery znf:

k tomuto nafizeni.“.

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

. Prokdzdni shody se zdkladnimi poZzadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle piilohy ¢&. 10

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

kazana.“.

25. V pfiloze & 1 bod 7.4. zni:

»7-4. Ustanoveni pro zdravotnické prostredky s integrovanym lé¢ivem nebo derivitem z lidské krve.

7.4.1. Pokud zdravotnicky prostfedek obsahuje

jako svou integralni souddst ltku, kterd mtze byt

pfi samostatném pouZiti povazovina za lé¢ivy pfipravek podle zvldstniho pravniho pred-
pisu®) a kteri mize pusobit na télo dopliujicim Géinkem k Géinku zdravotnického pro-
stfedku, musi byt jakost, bezpecnost a uZitenost této litky ovéfena analogicky za pouziti
metod uvedenych ve zvldStnim pravnim predpisu’).

7.4.2.

U ldtek uvedenych v bodé 7.4.1. si notifikovand osoba po ovéfeni uzite¢nosti litky jako

souédsti zdravotnického prostfedku a s prihlédnutim k uréenému tcelu pouZiti zdravotnic-
kého prostredku vyzdd4 odborné stanovisko k jakosti a bezpecnosti této litky veetné kli-
nicky ovéfeného rizika pfi zaclenéni dané litky do zdravotnického prostfedku od jednoho
z pfislusnych dfadi lenskych stdth Evropskych spoledenstvi nebo od Evropské agentury
pro 1é¢ivé pfipravky (European Medicines Agency), (dile jen ,EMEA®). Je-li o odborné
stanovisko pozddan ustav, prihlizi k vyrobnimu postupu a k ddajum o uZzite¢nosti zaclenéni
litky do zdravotnického prostredku, které uvedla notifikovana osoba.
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7.4.3. Pokud zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integrilni souddst derivat z lidské krve,
vyzada si notifikovand osoba po ovéfeni uZitenosti tohoto derivitu z lidské krve jako
soulasti zdravotnického prostfedku a s prihlédnutim k uréenému tcelu zdravotnického
prostfedku odborné stanovisko EMEA, k jakosti a bezpenosti tohoto derivitu z lidské
krve, v€etné klinicky ovéfeného rizika zaclenéni derivitu z lidské krve do zdravotnického
prostredku.

7.4.4. Jsou-li providény zmény na litce zaclenéné do zdravotnického prostfedku, zejména pokud
jde o jeji vyrobni postup, musi byt o zménach informovéana notifikovand osoba, a ta pozada
o odborné stanovisko odpovidajici pfislusny urad pro léCivé pfipravky (y. ten trad, ktery
vydal ptvodni odborné stanovisko), aby bylo potvrzeno, Ze jakost a bezpecnost doplnu fci
litky je zachovana. Je-li o odborné stanovisko pozadan ustav, pr1h1121 k tdajim o uZite¢nosti
zallenéni dopliiujici litky do zdravotnického prostfedku, které uvedla notifikované osoba,
aby zajistil, Ze zmény nemaji zddny negativni dopad na stanovené riziko pfi zallenéni litky
do zdravotnického prostfedku.

7.4.5. Jestlize ustav, jako odpovidajici pfislusny urad, ktery vydal pivodni odborné stanovisko,
obdrzi informaci o doplfiujici latce, kterd by mohla mit vliv na stanovené riziko pfi zaclenéni
dopliujici litky do zdravotnického prostredku, sdéli notifikované osobé odborné stanovis-
ko, zda informace md dopad na stanovené riziko pfi za¢lenéni dopliiujici litky do zdravot-
nického prostfedku & nikoli. Notifikovand osoba vezme v tvahu aktualizované odborné
stanovisko pfi prehodnocovéni svého zavéru z postupu posouzeni shody.“.

26. V pfiloze &. 1 bod 7.5. véetné poznidmky pod
Carou . 25a zni:

»7.5. Zdravotnické prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se rizika zptsobend litkami
unikajicimi ze zdravotnickych prostfedkﬁ snizila na minimum. Zvld$tni pozornost je vénovina
latkim karcinogennim, mutagennim nebo toxickym pro reprodukci ve smyslu zdkona o chemic-

kych litkich®?).

Pokud ¢&sti zdravotnického prostfedku nebo zdravotnické prostiedky jako celek, které jsou uréené
pro podédvéni nebo odstrafiovani 1é¢ivych pfipravky, télnich tekutin nebo jinych litek do téla nebo
z téla, nebo zdravotnické prostfedky uréené pro dopravu a skladovéni téchto télnich tekutin nebo
jinych latek, obsahuji frality klasifikované jako karcinogenni, mutagenm nebo toxické pro repro-
dukei kategorie 1 nebo 2ve smyslu zikona o chemickych litkich®**), musi byt takové zdravotnické
prostfedky oznafeny na samotném zdravotnickém prostredku nebo na obalu kazdé jednotky nebo,
je-li to vhodné, na prodejnim obalu jako zdravotnicky prostfedek obsahujici ftalaty.

Pokud uréené pouzit téchto zdravotnickych prostfedkt zahrnuje 1é¢bu déti nebo téhotnych &i
kojicich Zen, musi vyrobce pro pouziti takovych litek podat v rimci technické dokumentace
zvlastni odtivodnéni s ohledem na shodu se zidkladnimi pozadavky, zejména podle tohoto bodu,
a v ndvodech k pouziti poskytnout informaci o zbytkovych rizicich pro uvedené skupiny pacientt,
a je-li to mozné, téz o vhodnych preventivnich opatfenich.

233y Zikon & 356/2003 Sb., o chemickych litkich a chemickych
pfipravcich a o zméné a doplnéni nékterych zikont, ve
znéni pozdéjsich predpisd.”.

27. V priloze & 1 bodé 13.1. se véta prvni nahra-
zuje vétou ,Kazdy zdravotnicky prostfedek musi byt
opatfen informacemi potfebnymi pro jeho bezpetné
a spravné pouziti, s prihlédnutim 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, popiipadé jména a prljmem vyrobce, adresu jeho mista podnikdni, jestlize vy-
robcem je fyzickd osoba; nizev nebo obchodni flrmu, adresu sidla, jestlize vyrobcem je
pravnickd osoba; u zdravotnickych prostfedkt dovézenych do Evropskych spoleCenstvi
s predpokladem jejich distribuce v rdmci Evropskych spolecenstvi musi etiketa nebo
Stitek, vnéjsi obal nebo ndvod k pouZiti navic obsahovat jméno, poptipadé jména a pfi-
jmeni nebo nizev nebo obchodni firmu a adresu mista podnikani nebo sidla zplnomoc-
néného zédstupce, jestlize vyrobce nemd sidlo v ¢lenském stité Evropskych spolecenstvi,*
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29.

30.

31.

V pfiloze &. 1 bod 13.3.2. zni:
»13.3.2. podrobné udaje, jez uzivatel nezbytné potfebuje k identifikaci zdravotnického prostredku
a obsahu baleni,“.
V priloze ¢. 1 bod 13.3.6. znf:

»13.3.6. pfipadné oznaleni, Ze se jednd o zdravotnicky prostfedek pro 1 pouZiti. Informace vy-
robce o tom, Ze se jednd o zdravotnicky prostfedek pro 1 pouziti, musi byt v rdmci
Evropskych spoleCenstvi jednotnd,”.

V piiloze & 1 se na konci bodu 13.6.8. ¢irka

nahrazuje te¢kou a dopliiuji se véty ,Jestlize je zdra-
votnicky prostfedek oznalen jako zdravotnicky pro-
stiedek pro 1 pouziti, musi ndvod obsahovat informaci
o znamych 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
dostupnd uzivateli na pozddini,”.

32.

33.

V priloze ¢ 1 bod 13.6.15. zni:

»13.6.15. informaci o 1é¢ivych litkich nebo derivitech z lidské krve obsazenych ve zdravotnickém
prostiedku jako jeho integralni souldst v souladu s bodem 7.4.,“

V priloze & 1 se na konci bodu 13.6.16. tecka

nahrazuje ¢arkou a dopliluje se bod 13.6.17., ktery zni:

34.

35.
”1'

36.
¢arou C.

»13.6.17. datum vydani posledni revize nidvodu k pouziti.”.
V piiloze &. 1 se bod 14. zrusuje.
V pfiloze & 2 body 1. a 2. zngji:
Vyrobce zajiStuje zavedeni a provozovéni systému jakosti schvileného pro ndvrh, vyrobu a vystupni
kontrolu pfislusnych zdravotnickych prostredkt podle bodu 3.; systém jakosti podléhd auditu podle
bodt 3.3. a 4. a podléhd dozoru podle bodu 5.
ES prohldSeni o shod¢ (System tplného zabezpecem jakosti) je postup, jimz vyrobce, ktery plni povm—

nosti podle bodu 1., Za]lStl.l e a prohlasuje, Ze pr1slusne zdravotmcke prostiedky spliiuji ustanoveni
tohoto nafizeni, jez se na né vztahuji.

Vyrobce

2.1. opatfuje zdravotnické prostfedky oznacenim CE v souladu s § 5 a

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

V pfiloze ¢ 2 bod 3.1.7. vetné poznidmky pod
30 zni:

»3.1.7. zévazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani zku-
Senosti ziskanych s vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky, véetné ustanoveni uvedenych
v pfﬂoze ¢. 10 k tomuto nafizeni, a vhodnym zpﬁsobem zavadét nezbytnd nipravnd
opatfeni; souédsti tohoto zdvazku je povmnost vyrobce ozndmit tstavu nezddouci prihody
podle zikona o zdravotnickych prostiedcich®®), jakmile se o nich dozvi.

) § 3 pism. g) zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni pozdgjsich
predpist.”.
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37. V priloze &. 2 bodé 3.2. se v ivodni asti usta-
noveni za druhy odstavec vklidd odstavec, ktery zni:
»LTo zahrnuje odpovidajici dokumentaci, ddaje a zi-
znamy vzniklé na zikladé postupt uvedenych v bo-
dé 3.2.3.“.

38. V piiloze & 2 se za bod 3.2.2.2. vkldd4 bod

3.2.2.3., ktery znf:
»3.2.2.3.

pokud ndvrh, vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky zdravotnickych pro-
stfedkd nebo jejich &isti provadi tfeti osoba, metody sledovini d¢inného fungovani
systému jakosti a zptsob a rozsah kontroly vykondvané nad tfeti osobou,“.

39. V pfiloze ¢ 2 bod 3.2.3. zni:
»3.2.3. postupd pro monitorovani a ovéfovani navrhu zdravotnickych prostfedkd, veetné odpo-

vidajici

3.23.1.

3.23.2.

3.2.3.3.

3.2.34.

3.2.3.5.

3.2.3.6.

3.23.7.
3.2.3.8.
3.2.3.9.
3.2.3.10.

dokumentace, a to zejména

vieobecny popis zdravotnického prostfedku, véetné vsech plinovanych variant,
a jeho uréend pouziti,

specifikace ndvrhu véetné norem, které se pouziji, vysledky analyzy rizik a popis
feSeni prijatych pro splnéni zakladnich pozadavka platnych pro dané zdravotnické
prostfedky, pokud se normy uvedené v § 4 odst. 2 neuplatiiuji v plném rozsahu,
techniky pouzivané pro kontrolu a ovéfovani ndvrhu a postupy a systematickd
opatfenti, kterd budou pouZita pfi navrhovéni zdravotnickych prostredkd,

pokud md byt zdravotnicky prostfedek pfipojen k jinému zdravotnickému pro-
stfedku nebo zdravotnickym prostfedkiim za dcelem zamysleného fungovani, musi
byt prokdzino, Ze spliuje zikladni pozadavky, kdyZ je pfipojen k takovému zdra-
votnickému prostfedku nebo zdravotnickym prostfedkiim, které maji vlastnosti
uvedené vyrobcem,

prohlseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integrilni soulist
latku nebo derivit z lidské krve uvedené v bodé 7.4. pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni,
a udaje o zkouskich provedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni
bezpelnosti, jakosti a uZiteCnosti této litky nebo derivitu z lidské krve s ptihléd-
nutim k uréenému tlelu zdravotnického prostredku,

prohld$eni, zda je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouZzitim tkdni zvifectho
ptvodu ve smyslu § 1 pism. b),

prijatd feSeni, jak je uvedeno v &asti 1. bodé 2. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni,
preklinické hodnocent,

klinické hodnoceni podle piilohy ¢&. 10 k tomuto nafizeni,

ndvrh znadeni a pfipadné nivod k pouziti,“.

40. V priloze ¢ 2 bodé 3.3. se véty tfeti a Ctvrtd
nahrazuji vétami ,,V tymu povéfeném hodnocenim sy-
stému jakosti musi byt alesponi 1 ¢len, ktery ma zkuse-
nost s posuzovanim technologie daného zdravotnic-
kého prostredku. Souédsti posouzeni je posouzeni
dokumentace ndvrhu pfislusného zdravotnického pro-
sttedku na reprezentativnim zikladé, inspekéni pro-
hlidka vyrobnich postupt v provoznich prostorich vy-
robce a v ndlezité¢ odtivodnénych piipadech i kontrola
vyrobnich postupt v provoznich prostorich dodava-
telti nebo dalsich smluvnich partnert vyrobce.“.

41. V pfiloze ¢. 2 bod 4.3. zni:
»4.3. Pisobnost notifikované osoby

4.3.1. Notifikovani osoba prezkoumd Zddost, a jestlize zdravotnicky prostfedek vyhovuje usta-
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novenim tohoto nafizeni, vydd Zadateli certifikit ES pfezkoumani ndvrhu. Notifikovand
osoba muze pozidat, podle svého uvidZeni, o doplnéni ziddosti dal§imi zkouskami nebo
dikazy, které ji umozni posoudit shodu zdravotnického prostfedku s pozadavky tohoto
natizeni. Certifikit ES pfezkoumdni ndvrhu musi obsahovat zdvéry prezkoumdni, pod-
minky platnosti certifikdtu, tdaje potfebné k identifikaci schvileného ndvrhu zdravotnic-
kého prostredku, poprlpade popis ureného uéelu pouziti.

432. V prlpade zdravotnickych prostfedkt uvedenych v bodé 7.4.2. prllohy ¢. 1 k tomuto na-
fizeni pozddd notifikovand osoba, v souladu s bodem 7.4.2. pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni,
pred pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfislusnych uradt Clenskych stith
Evropskych spolecenstvi nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko pozidan tstav, vypracuje
odborné stanovisko do 210 dnit ode dne obdrzeni uplné dokumentace. Odborné stanovisko
pfislusného ufadu ¢lenského stitu Evropskych spolecenstvi nebo EMEA musi byt zahrnuto
do dokumentace tykajici se zdravotnického prostfedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani
rozhodnuti vénuje tomuto odbornému stanovisku néleZitou pozornost a své konecné roz-
hodnuti sdéli pfislusnému ufadu, ktery toto odborné stanovisko vydal.

4.3.3. V ptipadé zdravotnickych prostfedkit 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. Notifikovand osoba pfi pfijimidni rozhodnuti vénuje odbornému sta-
novisku EMEA niéleZitou pozornost. Notifikovand osoba nesmi vydat certifikit, pokud je
odborné stanovisko EMEA nepfiznivé. Své kone¢né rozhodnuti sdéli EMEA.

4.3.4. V pripadé zdravotnickych prostfedkt podle § 1 pism. b) vyrdbénych za pouziti tkdni zvi-
fectho puvodu musi notifikovand osoba dodrzovat postupy podle § 12..

42. V ptiloze &. 2 bod 5.2.2. zni:

»5.2.2. uidaje pozadované v &isti systému jakosti tykajici se ndvrhu, jako jsou vysledky analyz,
vypoéty, zkousek, pfijatd feSeni, jak je uvedeno v &isti I. bodé 2. prilohy ¢. 1 k tomuto
nafizeni, preklinické a klinické hodnocent, plin ndsledného klinického sledovani po uvedeni
na trh a popiipadé vysledky nisledného klinického sledovani po uvedeni na trh,”.

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

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

vyroby posledniho zdravotnického prostfedku uchovavat pro potfebu pfislusnych organt stdtni

spravy

6.1.1. pisemné prohldseni o shodg,

6.1.2. dokumentaci systému jakosti podle bodu 3.1.4. této pfilohy, a zejména dokumentaci, tdaje
a zdznamy vzniklé na zdkladé postupt uvedenych v bodé 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 bodu 3.3., 3.4., 4.3., 4.4. 2 5.3.%.

44. V pfiloze & 2 bod 7. zni:
»7- Pouziti pro zdravotnické prostredky tfid Ila a IIb

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

V souladu s § 9 odst. 2 a 3 se tato pfiloha miZe pouzivat na zdravotnické prostfedky tfid Ila a IIb.
Bod 4. se viak nepouzije.

Pokud jde o zdravotnické prostiedky tfidy Ila, posoud1 notifikovand osoba jako soucdst hodnoceni
podle bodu 3.3. technickou dokumentaci nejméné 1 reprezentativniho vzorku z kazdé podskupmy
zdravotnickych prostfedk, jak je popsino v bodé 3.2.3., s cilem posoudit soulad s ustanovenimi
tohoto nafizeni.

Pokud jde o zdravotnické prostredky tfidy IIb, posoud1 notifikovand osoba jako soucdst hodnoceni
podle bodu 3.3. technickou dokumentaci nejméné 1 reprezentatlvmho Vzorku z kazdé skupiny
generickych zdravotnickych prostfedkd, jak je popsino v bodé 3.2.3., s cilem posoudit soulad
s ustanovenimi tohoto nafizen.

Pti volbé reprezentativniho vzorku nebo vzorka bere notifikovand osoba v dvahu novost tech-
nologie, podobnost nivrhu, technologii, zpisoby vyroby a sterilizace, uréené pouziti a vysledky
viech pfedchozich souvisejicich posouzeni (napt. s ohledem na fyzikalni, chemické nebo biologické
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7.5.

vlastnosti). Notifikovand osoba zdokumentuje a uchovivd pro potfebu pfislusnych orgint stdtni
spravy divody volby vzorku nebo vzorkd.
Dalsi vzorky posuzuje notifikovani osoba jako soucdst dozoru podle bodu 5.“.

45. V pfiloze &. 2 poznamka pod Carou &. 26 zni:

»2%) Zakon &. 378/2007 Sb.«.

46. V pfiloze & 3 bod 3. zni:

»3. Dokumentace musi umoziiovat pochopeni nivrhu, vyroby a funkéni zptsobilosti zdravotnického pro-
sttedku a musi obsahovat zejména:

47.

48.
»5-

3.1.
3.2

3.3.

3.4.

3.5.
3.6.

3.7.

3.8.
3.9.

celkovy popis typu, vCetné vech plinovanych variant, a jeho uréend pouziti,

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

popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vyse uvedenych vykrest schémat a fungovani zdra-
votnického prostiedku,

seznam norem uvedenych v § 4 odst. 2 pouZivanych plné nebo ¢aste¢né a popis feSeni prijatych pro
splnéni zdkladnich pozadavkd, pokud se normy uvedené v § 4 odst. 2 neuplatiuji v plném rozsahu,
vysledky provedenych konstrukénich vypoctl, analyzy rizik, vyzkuma, technickych zkousek atd.,
prohlaseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integrilni soucist litku nebo derivit
z lidské krve uvedené v bodé 7.4. pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni, a idaje o zkouskich provedenych
v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpelnosti, jakosti a uZitenosti této litky nebo
derivitu z lidské krve s pfihlédnutim k uréenému Géelu zdravotnického prostedku,

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

pfijatd feseni, jak je uvedeno v &isti 1. bodé 2. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni,

preklinické hodnocenti,

3.10. klinické hodnoceni podle pfilohy ¢&. 10 k tomuto nafizeni,
3.11. ndvrh znaleni a pfipadné nivod k pouZziti.“.

V priloze ¢. 3 se body 4.5. a 4.6. zruSuji.

V pfiloze &. 3 bod 5. zni:

Podminky vyddni dokumentt notifikovanou osobou

5.1.

5.2.

5.3.

Jestlize typ spliiuje ustanoveni tohoto nafizeni, vyd4 notifikovand osoba zadateli certifikdt ES pre-
zkouseni typu. K certifikdtu ES prezkouseni typu musi byt pfilozeny odpovidajici ¢isti dokumen-
tace, jejichz 1 kopii uchovivé notifikovand osoba. Certifikit ES pfezkouseni typu musi obsahovat:
5.1.1. jméno, popifipadé jména, a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista podnikdni, jestlize
vyrobcem je fyzickd osoba Zijici v zahrani¢i, jméno, poptipadé jména, a piijmeni, adresu
trvalého pobytu vyrobee, jestlize mi trvaly pobyt v Ceské republice; obchodni firmu nebo
nazev, sidlo a adresu provozovny, jde-li o pravnickou osobu,
5.1.2. z4véry posouzeni, podminky platnosti a tidaje potfebné k identifikaci schvéleného typu.
V pfipadé zdravotnickych prostfedkt uvedenych v bodé 7.4.2. pfilohy ¢ 1 k tomuto nafizeni
pozidd notifikovand osoba, v souladu s bodem 7.4.2. prilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni, pred pfijetim
rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfislusnych dfadu ¢lenskych stitt Evropskych spolecen-
stvi nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko pozidin ustav, vypracuje odborné stanovisko do
210 dna ode dne obdrzeni dplné dokumentace. Odborné stanovisko pfislusného uradu ¢lenského
stitu Evropskych spolecenstvi nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se zdra-
votnického prostfedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti vénuje tomuto odbornému
stanovisku ndlezitou pozornost a své kone¢né rozhodnuti sdéli pfislu§nému tradu, ktery toto od-
borné stanovisko vydal.
V pfipadé zdravotnickych prostfedka uvedenych v bodé 7.4.3. prilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni musi
byt odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se zdravotnického prostredku.
Notifikovand osoba pfi pfijimini rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku EMEA néleZitou po-
zornost. Notifikovand osoba nesmi vydat certifikdt, pokud je odborné stanovisko EMEA nepfi-
znivé. Své konelné rozhodnuti sdéli EMEA.
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49.
»6-

50.
/-

51.
»3'

52.

53.

5.4. V pfipadé zdravotnickych prostfedkt podle § 1 pism. b) vyrdbénych za pouziti tkdni zvifeciho
puvodu notifikovand osoba dodrzuje postupy podle § 12..

V priloze €. 3 bod 6. zni:

Vyrobce, poptipadé zplnomocnény zistupce informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikit ES
y p _ 10cnény j vy
prezkouseni typu o jakékoliv vyznamné zméné provedené na schvileném zdravotnickém prostredku.

Zmény schvileného zdravotnického prostfedku musi ziskat dodate¢ny souhlas od notifikované osoby,
kterd vydala certifikdt ES prezkouSeni typu, pokud zmény mohou ovlivnit shodu se zikladnimi poza—
davky nebo s podminkami stanovenymi pro pouziti zdravotnického prostredku. V takovém pfipadé mi
dodateény souhlas formu dodatku k ptivodnimu certifikdtu ES prezkouseni typu.”

V priloze €. 3 bod 7. zni:

Administrativni opatfeni

7.1. Notifikované osoby mohou obdrzet kopie certifikdtd ES pfezkouseni typu, popfipadé jejich do-
datkt. Prilohy téchto certifikdtt musi byt dostupné jinym notifikovanym osobdm na zikladé odi-
vodnéné zddosti po predchozim informovani vyrobce.

7.2. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zidstupce uchovava spolu s technickou dokumentaci kopie certi-
fikdtt ES prfezkouseni typu a jejich dodatkit po dobu nejméné 5 let ode dne vyroby posledniho
zdravotnického prostfedku. V pfipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedku ¢ini tato doba
nejméné 15 let ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostredku..

V piiloze ¢&. 4 bod 3. zni:

Vyrobce zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovini zkuSenosti ziskanych s vy-
robenymi zdravotnickymi prostfedky, vfetné ustanoveni uveden}’lch v piiloze ¢ 10 k tomuto nafizeni,
a vhodnym zpusobem zavadét nezbytnd napravna opatfeni; souldsti tohoto zdvazku je povinnost vy-
robce ozndmit dstavu nezidouci ptihody’°), jakmile se o nich dozvi.«

V priloze ¢. 4 bod 6.3. zni:

»6.3. Statistické ovéfovéini zdravotnickych prostredku srovndvanim nebo méfenim vyuzivd preJ1mac1
plany s operativnimi charakteristikami, které zajistuji vysokou urovefi bezpecnostl a funkéni zpt-
sobilosti podle nejnovéjsich poznatkt védy a techniky. Pfejimaci pliny jsou stanoveny podle
harmonizovanych norem podle § 4 odst. 2 s pfihlédnutim k povaze danych skupm zdravotnickych
prostfedkd.”.

V pfiloze ¢. 4 bodé 7. se slova ,,Vyrobce nebo

jeho zplnomocnény zistupce uchovava a zpfistupiiuje
pfisluinym orgdntim stitni sprivy po dobu nejméné
5 let po vyrobeni posledniho zdravotnického pro-

stfedku*

nahrazuji slovy ,Vyrobce zdravotnického

prostfedku nebo jeho zplnomocnény zistupce musi
po dobu nejméné 5 let, a v pfipadé implantabilnich
zdravotnickych prostfedkit nejméné po dobu 15 let,
ode dne vyroby posledniho zdravotnického prostfedku
uchovdvat pro potfebu pfislusnych orgind stitni

spravy*“.
54.
»1'

V piiloze & 5 body 1. a 2. znégji:

Vyrobce zajistuje zavedeni a provozovani systému jakosti pro vyrobu a vystupni kontrolu pfisluinych
zdravotnickych prostfedkt podle bodu 3., systém jakosti podléhd auditu podle bodu 3. a podléhd dozoru
podle bodu 4.

. ES prohld$eni o shodé (Zabezpedeni jakosti vyroby) je souédsti postupu, jimz vyrobce, ktery plni po-

vinnosti podle bodu 1., zajiStuje a prohlaSuje, Ze pfislusné zdravotnické prostiedky 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 prohldSeni o shodé, které je povinen uchovédvat; toto prohlaseni se vypracuje pro
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1 nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostfedka jasné identifikovanych nizvem zdravotnického
prostfedku, kédem zdravotnického prostfedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.“.

55. V piiloze ¢. 5 bod 3.1.1.8. zni:

»3.1.1.8. zdvazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnoco-
vani zkuSenost{ ziskanych s vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky, vetné usta-
noveni uveden}'lch v pfﬂoze ¢. 10 k tomuto nafizeni, a Vhodn}'zm zptsobem zavadét
nezbytna ndpravna opatfeni; souldsti tohoto zdvazku je povinnost Vyrobce oznamit
Ustavu nezddouci prlhody podle zikona o zdravotmckych prostredcich®) 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 prostfedki nebo
jejich &asti provadi tieti osoba, metody sledovani Géinného fungovani systému
jakosti, a zejména zplisob a rozsah kontroly vykondvané nad tfeti osobou,*.

57. V pfiloze & 5 se za bod 4.2.1. vklidd bod
4.2.2., ktery znf:

»4.2.2. technickou dokumentaci,.
Dosavadni bod 4.2.2. se oznacuje jako bod 4.2.3.
58. V pfiloze & 5 bod 5.1. zni:

»5.1. Vyrobce zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zdstupce musi po dobu nejméné
5 let, a v pfipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedkti nejméné po dobu 15 let, ode dne
vyroby posledniho zdravotnického prostfedku uchovavat pro potfebu pfislusnych organt stdtni
spravy*“.
59. V pfiloze ¢ 5 bod 5.1.6. zni:
»5.1.6. certifikdt ES prezkouseni typu podle pfilohy &. 3 k tomuto nafizeni.”.

60. V piiloze ¢. 5 bod 6. zni:

»6. Pouziti pro zdravotnické prostredky tridy Ila

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

6.1. Odchylné od bodti 2., 3.1. a 3.2. na zdkladé prohldseni o shodé vyrobce zajistuje a prohlasuje, 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 tiidy Ila, posoudi notifikovana osoba jako souéist hodnoceni
podle bodu 3.3. technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy & 7 k tomuto nafizeni nejméné
1 reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny zdravotnickych prostfedku s cilem posoudit soulad
s ustanovenimi tohoto nafizeni.

6.3. Pfi volbé reprezentativntho vzorku nebo vzorkid bere notifikovand osoba v tivahu novost tech-
nologie, podobnost nivrhu, technologii, zpisoby vyroby a sterilizace, uréené pouziti a vysledky
vSech predchozich souvisejicich hodnoceni (napf. s ohledem na fyzikdlni, chemické a biologické
vlastnosti), kterd byla provedena v souladu s timto nafizenim. Notifikovani osoba zdokumentuje
a uchovivd pro potiebu piislusného orginu stitni spravy davody volby vzorku nebo vzorkd.

6.4. Dalsi vzorky posuzuje notifikovand osoba jako soucast 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. zngji:

»1. Vyrobce zajistuje zavedeni a provozovani systému jakosti schvileného pro vystupni kontrolu a zkousky
pfislusnych zdravotnickych prostfedk podle bodu 3. a podléhi dozoru podle bodu 4. V pfipadé zdra-
votnickych prostfedkti uvddénych na trh ve sterilnim stavu uplatiiuje ustanoveni bodu 3. a 4. prilohy ¢. 5
k tomuto nafizeni, a to pouze pro vlastnosti vyrobniho procesu uréené pro zajisténi a udrZent sterility.

2. ES prohlaseni o shodé (Zabezpeleni jakosti zdravotnického prostfedku) je &asti postupu, jimZ vyrobce,
ktery plni povinnosti podle bodu 1., zajiStuje a prohlaSuje, Ze pfislusné zdravotnické prostfedky od-



Strana 3480 Sbirka zidkont ¢ 245 / 2009 Castka 74

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

Vyrobce

2.1.

2.2.

opatfuje zdravotnické prostfedky oznaenim CE v souladu s § 5, kdy oznaceni CE je doplnéno
identifikalnim é&slem notifikované osoby, kterd je zapojena do posuzovéini zdravotnickych pro-
sttedkt podle této prilohy, a

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

63. V pfiloze ¢ 6 bod 3.1.1.8. zni:

»3.1.1.8. zdvazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnoco-
véni zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky, véetné usta-
noveni uvedenych v pfiloze & 10 k tomuto nafizeni, a vhodnym zpisobem zavidét
nezbytnd ndpravni opatfeni; soucisti tohoto zdvazku je povinnost vyrobce oznimit
P v, PR . . . . . 1.30\ -+
Ustavu nezddouci pfihody podle zikona o zdravotnickych prostredcich’) ihned,
jakmile se o nich dozvi.“.

64. V pfiloze &. 6 se na konci bodu 3.2.3.5. tecka
nahrazuje ¢irkou a dopliiuje se bod 3.2.3.6., ktery zni:

,3.2.3.6. pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky zdravotnickych prostfedkd nebo
p y ystup y ych p
jejich st provadi tfeti osoba, metody sledovini Géinného fungovini systému
jakosti, a zptsob a rozsah kontroly vykondvané nad tfeti osobou.“.

65. V piiloze ¢. 6 bod 5.1. zni:

»5.1. Vyrobce zdravotnického prostfedku nebo jeho zplnomocnény zdstupce musi po dobu nejméné

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

vyroby posledntho zdravotnického prostfedku uchovévat pro pottebu pfislusnych organt stitni

spravy

5.1.1. prohldSeni 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 bodti 3.4., 4.3. a 4.4.,

5.1.5. certifikdt ES prezkouseni typu podle pfilohy & 3 k tomuto nafizeni, pokud to pfichdzi
v tvahu.®.

66. V pfiloze ¢ 6 bod 6. zni:

»6. Pouziti pro zdravotnické prostredky tfidy Ila
V souladu s § 9 odst. 2 Ize tuto pfilohu pouZit na zdravotnické prostiedky tfidy Ila s témito odchylkami:

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Odchylné od bodu 2., 3.1. a 3.2. na zdkladé prohldseni o shodé vyrobce zajiStuje a prohlasuje, Ze jsou
zdravotnické prostfedky tfidy IIa vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 3.
prilohy ¢. 7 k tomuto nafizeni a spliiuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.
Pokud jde o zdravotnické prostfedky tfidy I1a, posoudi notifikovani osoba jako soucdst hodnoceni
podle bodu 3.3. technickou dokumentaci podle bodu 3. pfilohy & 7 k tomuto nafizeni nejméné
1 reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny zdravotnickych prostredku s cilem posoudit soulad
s ustanovenimi tohoto nafizeni.

Pfi volbé reprezentativniho vzorku nebo vzorka bere notifikovand osoba v tivahu novost techno-
logie, podobnost ndvrhu, technologii, zptsoby vyroby a sterilizace, uréené pouziti a vysledky vsech
predchozich souvisejicich hodnoceni (napt. s ohledem na fyzikdlni, chemické a biologické vlastnosti),
kterd byla provedena v souladu s timto nafizenim. Notifikovani osoba zdokumentuje a uchoviva
pro pottebu pfislusného orginu stitni spravy duvody volby vzorku nebo vzorku.

Dalsi vzorky posuzuje notifikovand osoba jako soucast dozoru podle bodu 4.3..

67. V pfiloze ¢ 7 body 1. a 2. zngji:

»1. ES prohliSeni o shodé je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, ktery plni povin-
nosti podle bodu 2. a v pfipadé zdravotnickych prostfedkti uvddénych na trh ve sterilnim stavu nebo
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zdravotnickych prostfedkt s méfici funkei povinnosti podle bodu 5., zajistuje a prohlasuje, ze doty¢né
zdravotnické prostredky spliiuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji.

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

sttedku uchovévat pro potfebu pfislusnych organt stdtni spravy technickou dokumentaci a prohldseni
o shodé.“.

68. V pfiloze ¢ 7 bod 3.1. zni:
»3.1. celkovy popis zdravotnického prostiedku, véetné vSech plinovanych variant, a jeho uréend pou-
Zitd, .
69. V pfiloze ¢ 7 bod 3.5. zni:

»3.5. v pfipadé zdravotnickych prostfedkli uvddénych na trh ve sterilnim stavu popis pouZitych metod
a validaéni zprivu,”.
70. V pfiloze & 7 body 3.7. az 3.10. zngji:
»3.7. piijata feSeni, jak je uvedeno v &asti 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 ndvod k jeho pouZiti v Ceském jazyce.”.

71. V piiloze ¢ 7 bod 4. zni:

»4. Vyrobce zavede a aktualizuje systematicky postup vyhodnocovéni zku$enosti ziskanych s vyrobenymi
zdravotnick}'fmi prostfedky, véetné postupu podle ustanoveni uvedenych v piiloze ¢. 10 k tomuto na-
fizeni, a vhodnym zptisobem zavadi nezbytna nidpravnd opatfeni. Souldsti tohoto zdvazku je povinnost
Vyrobce ozndmit Gstavu nezidouci pfthody>°) 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 priloze €. 8 se za bod 2.1. vklidd bod 2.1.1,,
ktery zni:

»2.1.1. jméno, popfipadé jména, a pifjment vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista podmkam jestlize
vyrobcem je fy21cka osoba zijici v zahranici, jméno, popfipadé jména, a piijment, adresu
trvalého pobytu vyrobee, jestlize md trvaly pobyt v Ceské repubhce nazev nebo obchodni

firmu, adresu sidla, jestlize vyrobcem je privnickd osoba.”

Dosavadni body 2.1.1. az 2.1.5. se oznaluji jako bo-
dy 2.1.2. a7 2.1.6.

74. V piiloze ¢. 8 bod 2.1.5. zni:

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

75. V piiloze ¢. 8 bod 2.2.2. zni:
»2.2.2. plan klinickych zkousek,“.

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

»2.2.3. soubor informaci pro zkousejiciho,
2.2.4. potvrzeni o pojisténi subjekti,
2.2.5. dokumenty pouzité k ziskdni informovaného souhlasu,
2.2.6. prohldSeni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integrilni souddst litku nebo
derivit z lidské krve uvedené v bodé 7.4. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni,
2.2.7. prohldseni, zda je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouZitim tkini zvifectho ptivodu ve
smyslu § 1 pism. b),“



Strana 3482 Sbirka zidkont ¢ 245 / 2009

stka 74

(@23
SN

Dosavadni body 2.2.3. az 2.2.6. se oznaluji jako bo-
dy 2.2.8. az 2.2.11.

77. V piiloze ¢. 8 bod 3.1. zni:

78.

79.
4.

80.
”5'

81.

82.

»3.1. u zakdzkovych zdravotnickych prostfedkti dokumentaci, kterd uvddi vyrobni misto nebo mista
a kterd umozni pochopeni ndvrhu, vyroby a funkéni zpusobilosti zdravotnického prostfedku,
vletné olekivané funkéni zpusobilosti, aby bylo mozné posoudit shodu s pozadavky tohoto na-
fizeni; pfitom vyrobce ulini nezbytnd opatfeni, aby jeho vyrobni proces produkoval zakizkové
zdravotnické prostfedky v souladu s uvedenou dokumentact,”.

V pfiloze &. 8 bod 3.2. znf:

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

3.2.1. celkovy popis zdravotnického prostfedku a jeho uréend pouziti,

3.2.2. konstrukéni vykresy, pfedpoklddané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci,
a schémata soudlisti, podsestav, obvodi atd.,

3.2.3. popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vyse uvedenych vykrest, schémat a fungovani
zdravotnického prostfedku,

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

3.2.5. pokud zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integrilni soudist litku nebo derivit
z lidské krve uvedené v bodé 7.4. pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni, ddaje o zkouskich pro-
vedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpeénosti, jakosti a uzite¢nosti této
latky nebo derivatu z lidské krve s pfihlédnutim k urdenému tlelu zdravotnického pro-
stfedku,

3.2.6. pokud je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouzitim tkdni zvifectho pivodu ve smyslu § 1
pism. b), opatfeni fizeni rizik v této souvislosti, kterd byla uplatnéna za tiéelem sniZeni rizika
pfenosu nikazy,

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

Pfitom vyrobce musi pfijmout veSkera opatfeni nezbytnd k zajisténi toho, ze vysledkem vyrobniho

postupu jsou zdravotnické prostredky, 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 G¢innosti téchto opatfent.”.

V priloze &. 8 bod 4. zni:

Informace obsaZené v prohliSenich podle této prilohy se uchovavaji po dobu nejméné 5 let a v piipadé
implantabilnich zdravotnickych prostfedki po dobu nejméné 15 let.“.

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

U zakazkovych zdravotnickych prostfedki vyrobce vyhodnocuje a dokumentuje zkusenosti ziskané
s vyrobenymi zdravotnickymi prostfedky, véetné ustanoveni uvedenych v pfiloze ¢. 10 k tomuto na-
fizeni, a vhodnym zpisobem provadi nezbytnd nipravna opatieni. Souldsti této povinnosti je 0znamo-
vani Gstavu nezidouci ptithody®®) vyrobcem, jakmile se o ni dozvi, a rovnéZ oznamovini souvisejicich
nidpravnych opatfeni.”.

V priloze & 9 &sti 1. bod 1.7. znt:

»1.7. ,Centrdlni obéhovy systém“ znamend pro ulely 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. Pfi vypoctu doby uvedené v bodé 1.1. &sti L. se nepfetrZitym pouZitim rozumi skuteéné nepfte-
rusené pouziti zdravotnického prostfedku pro urfeny déel. Pokud je viak pouziti zdravotnického
prostfedku pferuseno za Uéelem okamzité vymény zdravotnického prostfedku za stejny nebo
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totozny zdravotnicky prostfedek, je to povazovdno za pokracovini v nepfetrzitém pouziti zdra-
votnického prostiedku.”.

83. V prfiloze ¢. 9 ¢ast IIL. bodé 2.1. dvodni &ast
ustanoveni znfi: ,,VEechny invazivni zdravotnické pro-
stiedky k pouZiti pro pfirozené télesné otvory jiné nez
chlrurglcky invazivni zdravotnické prostfedky a ne-
urcené pro napojeni na aktivni zdravotnicky prostfedek
nebo urcené pro napojeni na aktivni zdravotnicky pro-
stiedek tfidy I, patfi do“.

84. V priloze &. 9 &isti 111 bod 2.2. zni:
,2.2. Pravidlo 6.

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

pokud ne]sou

a) zvldst urleny pro kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo ndpravu vad srdce nebo centrilniho
obéhového systemu pifmym kontaktem s témito ¢dstmi téla, kdy spadaji do tidy III,

b) ch1rurg1ckym1 nastrop pro opakované pouziti, kdy spadaji do tfidy I,

¢) zvlast uréeny pro pfimy kontakt s centrdlni nervovou soustavou, kdy spadaji do tfidy III,

d) urCeny k dodédvini energie ve formé ionizujictho zireni, kdy spadaji do tfidy IIb,

e) uréeny k vyvoldni biologického ticinku nebo k dplné & prevazné absorpci, kdy spadaji do tfi-
dy IIb,

f) uréeny k podivini léCivych pfipravki ddvkovacim systémem, pokud se tak déje zplisobem
potencialné nebezpecnym z hlediska zpasobu aplikace, kdy spadaji do tfidy IIb.“.

85. V priloze & 9 st I1L. bod 2.3.1. znf:

»2.3.1. zvlast pro kontrolu, diagnostiku, sledovini nebo korekci srde¢ni vady nebo vady centril-
niho ob&hového systému pfimym kontaktem s témito ¢dstmi téla, kdy spadaji do t¥idy IIL“.

86. V priloze ¢. 9 ¢asti II1. v bodé 4.3. se na konci
druhé véty tecka nahrazuje ¢irkou a dopliuji se slova
»pokud nejsou zvlast uréeny pro dezinfekci invazivnich
zdravotnickych prostfedki, kdy patfi do tfidy IIb.“.

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

nické“.

88. Pfiloha ¢. 10 v¢etné nadpisu znf:

»Priloha ¢. 10 k nafizeni vlady &. 336/2004 Sb.

BLIZSI INFORMACE KE KLINICKEMU HODNOCENI

1. Obecna ustanoveni

1.1.

Obecné plati, ze potvrzeni shody s pozadavky, které se tykaji vlastnosti a funkéni zpusobilosti podle
bodu 1. a 3. pfilohy ¢ 1 k tomuto nafizeni za béznych podminek pouziti zdravotnického pro-
stiedku, a hodnoceni vedlejsich uéinkd a pfijatelnosti rizika uvedené v bodé 6. &asti 1. piilohy ¢&. 1
k tomuto nafizeni musi byt zaloZeny na klinickych udajich. Vyhodnoceni téchto udaji (dile jen
»klinické hodnoceni), pfipadné s pfihlédnutim k veskerym pfislusnym harmonizovanym normém,
vyplyvé z definovaného a metodologicky platného postupu zalozeného
1.1.1. bud na kritickém hodnoceni v soucasné dobé dostupné souvisejici odborné literatury, ktera se
vztahuje k bezpeénosti, funkéni zplsobilosti, vlastnostem navrhu a uréenému tlelu pouziti
zdravotnického prostfedku, jestlize
1.1.1.1. existuje dikaz rovnocennosti zdravotnického prostfedku se zdravotnickym prostied-
kem, kterého se udaje tykaji, a
1.1.1.2. tdaje nilezité dokazuji shodu s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky;
1.1.2. nebo na kritickém hodnoceni vysledk vSech provedenych klinickych zkousek;
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1.1.3. nebo na kritickém hodnoceni klinickych ddaji podle bodd 1.1.1. a 1.1.2.

1.2. V piipadé implantabilnich zdravotnickych prostfedku a zdravotnickych prostfedkt tfidy III se
klinické zkousky providéji vzdy, kromé fidné odivodnénych pripadd, kdy se lze spolehnout na
existujici klinické tidaje.

1.3. Klinické hodnoceni a jeho vystupy se dokumentuji. Tato dokumentace klinického hodnoceni je
soudisti technické dokumentace zdravotnického prostredku nebo musi byt v technické dokumentaci
fddné odkazy.

1.4. Klinické hodnoceni a dokumentace, kterd se k nému vztahuje, musi byt aktivné aktualizovany
s pouzitim ddajii z dozoru po uvedeni zdravotnickych prostfedkt na trh. Pokud neni nisledné
klinické sledovini po uvedeni na trh jako souédst plinu dozoru po uvedeni zdravotnickych pro-
sttedkd na trh povaZzovidno za nezbytné, musi to byt néleZité odiivodnéno a zdokumentovino.

1.5. Neni-li prokdzdni shody se zdkladnimi pozadavky zaloZené na klinickych ddajich povazovino za
vhodné, musi byt kazdé takové vylouceni nélezité odivodnéno na zikladé fizeni rizika a s ohledem
na zvldstni povahu interakce zdravotnického prostfedku a téla, na zamyslené klinické vykony a na
tvrzeni vyrobce. Dostate¢nost prokdzani shody se zdkladnimi pozadavky pouze hodnocenim vy-
konu, srovnavacim testovanim a preklinickym hodnocenim musi byt fddné odivodnéna.”.

1.6. VSechny tyto ddaje se povazuji za davérné.

2. Klinické zkousky
2.1. Ukel

Utelem klinickych zkousek je ovéfit, zda je funkéni zptsobilost zdravotnickych prostiedki za

béznych podminek pouZiti v souladu s pozadavky podle bodu 3. pfilohy &. 1 k tomuto nafizen,

a uréit vSechny neziddouci vedlejsi tinky za béznych podminek pouziti a posoudit, zda pfedstavuji

s ohledem na uréenou funkéni zpusobilost prostfedku ptijatelnd rizika.

2.2. Etickd hlediska

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

zdravotnickym shromizdénim v roce 1964 v Helsinkach ve Finsku a naposledy pozménénou Své-

tovym zdravotnickym shromdzdénim. Je podstatné, Ze vSechna opatfeni pro ochranu osob musi byt
pfijimdna v duchu Helsinské deklarace. Tento pozadavek se vztahuje na klinické zkousky, a to od
prvni tvahy o jejich potfebé a opravnénosti az po zvefejnéni vysledka.

2.3. Metody

2.3.1. Klinické zkousky se provdd&ji na zdkladé vhodného zkusSebniho plinu, ktery odrdZi nej-
nov§jsi stav védeckych a technickych znalosti a je koncipovén tak, aby potvrdil nebo vyvritil
oduavodnéné ofekdvini vyrobee ve vztahu k prostfedku. Zkousky musi obsahovat pfislusny
pocet pozorovani, aby byla zaruena védecka platnost zavéra.

2.3.2. Postupy pouzité pfi zkouskich musi byt pro zkouseny prostfedek pfiméfené.

2.3.3. Klinické zkousky se provddéji za podminek podobnych béznym podminkim pouZiti pro-
stredku.

2.3.4. Zkouseji se vSechny pfislusné charakteristiky prostfedku, véetné téch, které se tykaji bez-
pecnosti a funkéni zpusobilosti prostfedku a jeho vlivu na pacienty.

2.3.5. Veskeré zdvazné neptiznivé uddlosti musi byt plné zaznamendny a neprodlené oznimeny
vSem pfislusnym orginum ¢lenskych stitd Evropskych spoleCenstvi, v nichz probihaji kli-
nické zkousky.

2.3.6. Zkousky se provddéji na odpovédnost zkousejictho nebo jiné, kvalifikaci k tomu oprdvnéné
osoby, a ve vhodném prostfedi. ZkousSejicimu nebo jiné opravnéné osobé musi byt zpfistup-
nény technické a klinické tdaje tykajici se prostredku.

2.3.7. Pisemnd zpriva, podepsand zkousejicim nebo jinou opriavnénou osobou, obsahuje kritické
hodnoceni vsech tdajii shromazdénych béhem klinickych zkousek.

3. Po ukonéeni klinickych zkousek se zpracovavd zdvéretnd pisemnd zpriva v souladu s § 12 odst. 1
pism. €) a § 12 odst. 2 pism. ¢) zdkona o zdravotnickych prostfedcich.”.

89. V pfiloze &. 16 fadku 4700 se slovo ,,multicen-
trdlni“ nahrazuje slovem ,,multicentrickd®.
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ClL I
Uéinnost

Toto nafizeni nabyva dlinnosti dnem 21. bfezna

2010.

Pfedseda vlidy:
Ing. Fischer, CSc. v. r.

Ministryné zdravotnictvi:

Mgr. Juriskova, Ph.D., MBA v. r.
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NARIZENI VLADY

ze dne 13. &ervence 2009,

kterym se méni nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky

na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

Vlida nafizuje podle § 22 zikona & 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a do-
plnéni nékterych zikont, ve znéni zdkona & 71/2000
Sb. a zdkona ¢&. 205/2002 Sb., k provedeni § 11 az 13
zékona a k proveden{ zdkona &. 123/2000 Sb., o zdra-
votnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvise-
jicich zékont, ve znéni zdkona ¢&. 130/2003 Sb., zdkona
¢. 274/2003 Sb. a zikona &. 58/2005 Sb.:

ClL1

Narizeni vlidy ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro, se méni takto:

1. V § 7 odstavec 3 vletné poznidmky pod Carou
¢. 12a zni:

»(3) Spoletné technické specifikace jsou stanoveny

v pfimo pouzitelném privnim predpisu Evropskych
spoleenstvi '*?)

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 spole¢nych tech-
nickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické pro-
stfedky in vitro.“.

2. Priloha ¢&. 10 se zrusuje.

ClL I
Uéinnost

Toto nafizeni nabyvé G¢innosti dnem jeho vyhla-
Seni.

Pfedseda vlidy:
Ing. Fischer, CSc. v. r.

Ministryné zdravotnictvi:

Mgr. Juraskova, Ph.D., MBA v. r.
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NARIZENI VLADY

ze dne 20. &ervence 2009,

kterym se vyhlasuje provedeni inventarizace lest v letech 2011 aZ 2015

Vlida nafizuje podle § 28 odst. 2 zikona &. 289/
/1995 Sb., o lesich a 0 zméné a doplnéni nékterych zi-
kond (lesni zdkon):

§ 1

Uvodni ustanoveni

Timto nafizenim se vyhlaSuje provedeni inventari-
zace lest v letech 2011 az 2015 a stanovi se rozsah
a zpusob jejtho provedeni.

§ 2

Rozsah a zpusob provedeni inventarizace

(1) Inventarizace lest se provadi na inventarizac-
nich étvercich, rozmlstenych v pravidelné siti 0 rozmé-
ru 2 x 2 km na tdzemi Ceské repubhky V kazdém in-
ventarizaénim ¢tverci jsou umistény dvé inventarizaéni
plochy kruhového tvaru o poloméru 12,62 m, jejichz
stfedy jsou od sebe vzdileny 300 m. Na inventarizac-
nich plochich, které se nachizeji v lese, se provadi zjis-
tovani tdajd uvedenych v pfiloze k tomuto nafizeni.

(2) Pro tcely provedeni inventarizace v letech
2011 az 2015 se vyuziji vSechny dostupne inventari-
zalni plochy, které byly zaloZeny v rdmci inventarizace
v letech 2001 az 2004.

(3) Udaje zjisténé inventarizaci se zpracup a vy-
hodnoti podle jednotlivych kraji a na drovni Ceské
republiky.

(4) Inventarizaci lest provede Ustav pro hospo-
défskou tpravu lest Brandys nad Labem v obdobi od
1. ledna 2011 do 31. prosince 2015, pfiCemz

a) venkovni Setfeni inventarizace lesi ukonéi do
31. prosince 2014 a

b) vysledky zpracuje, vyhodnoti a zvefejni do

31. prosince 2015.

(5) Ministerstvo zemédélstvi inventarizaci lest
koordinuje, dohliZi na jeji prubéh a zajistuje spravu
udaju zjisténych inventarizaci. Vysledky inventarizace
lesi Ministerstvo zemédélstvi zvefejni zpUsobem
umoziiujicim dilkovy pfistup a formou t$téné publi-
kace.

§3
Uéinnost

Toto nafizeni nabyvd wlinnosti dnem 1. ledna
2010.

Pfedseda vlidy:
Ing. Fischer, CSc. v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Sebesta v. r.
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Udaje zjiStované inventarizaci

1. Setfeni inventarizaéni plochy
Identifikalni &islo inventarizaéni plochy
Souradnice stfedu inventariza¢ni plochy
Piistupnost a schidnost inventarizaéni plochy
Nadmoftskd vyska

Reliéf terénu

Datum méfeni

Druh vlastnictvi lesa

Druh pozemku podle katastru nemovitosti
Zpusob 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

Hospodirsky soubor

Kategorie pozemku

Expozice terénu

Sklon terénu

Hospodarsky tvar lesa

Bohatost struktury porostu

Stupeti pfirozenosti lesniho porostu
Stanovisté cenné bioty

Sesuv pudy

Eroze zptsobend vodou

Zatizeni lesa antropogenni ¢innosti
Celkovd pokryvnost mechu

Celkové pokryvnost kapradorostt
Celkové pokryvnost travin

Celkové pokryvnost bylin

Celkovd pokryvnost keft

Pokryvnost jednotlivych druht travin, bylin, mecht a kapradorostt
Pokryvnost jednotlivych druhi ket
Pristupnost pro zvér

SloZeni opadu

Mocnost nadlozniho humusu
Humusova forma

Padni typ

Charakteristiky padniho profilu
Puadotvorny substrat

Geologické podlozi

Odbér ptdnich vzorku

Pfiloha k nafizeni vlady & 247/2009 Sb.
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2. Setient stojicich stromi (jedinci s vycetni tloustkou 7 cm a vice)
Poloha stromu

Cislo stromu

Vék stromu

Bonita

Oznaceni dfeviny

Klasifikace stromu podle stupnic Mezindrodni unie lesnickych vyzkumnych organizact
Vyskyt stojici souse

Pocet ro¢nikt jehlic

Vyska rozdvojeni hlavni osy kmene

Poskozeni zpusobené tézbou a pfiblizovinim dfeva
Poskozeni zpisobené loupinim a ohryzem sparkatou zvéfi
Poskozeni kmene hnilobou

Vyskyt zlomu kmene

Ostatni skody na kmenech

Kvalita a vady kmene

Vycetni tloustka stromu

Vyska stromu

Vyska nasazeni Zivé koruny

Vyska bezsuké &4sti kmene

Korunovi projekce

Tloustka v urcené vysce

Vyskyt epifytickych lisejnika

3. Setieni obnovy porostu (jedinci od vyiky 10 cm do vycetni tloustky 6,9 cm)
Pf{tomnost obnovy porostu

Pavod obnovy porostu

Opatfeni na podporu vzniku pfirozené obnovy porostu
Rozmisténi jedinct v kultufe nebo ndrostu

Forma smiSen{ dfevin v kultufe

Faktory ovliviiujici negativné obnovu porostu

Drevina

Vyskové tfidy obnovy porostu

Pocet jedinct obnovy porostu ve vyskovych t¥idich

Vék dfeviny v obnové porostu

Ochrannd opatfeni v obnové porostu

Poskozeni obnovy porostu okusem a vytloukdnim

Poskozeni obnovy porostu loupanim & ohryzem sparkatou zvéf{

4. Setfeni leziciho a odumfielého dfeva a patezii

Vyskyt vétvi a téZebnich zbytkl — nehroubi

Vyskyt téZebnich zbytkd, vyvratt a ulomenych kment tlustsich nez 7 cm
Tloustka parezu

Vyska pafezu

Stuperti 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 ndspl a zirezu lesni cesty

Sesuvy a eroze na naspech cesty a zarezech lesni cesty
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Stav odvodnéni lesni cesty

6. Inventarizace vodnich toka

Sitka vodniho toku

Spad vodniho toku

Vyskyt technickych opatfeni pro hrazeni bystfin

7. Inventarizace melioraénich zarizeni
Sitka melioraéniho zafizeni

8. Inventarizace okraju lesa

Hustota okraje lesa

Drfeviny na okraji lesa

Typ okraje lesa

Vyskyt a struktura pasd keft na okraji lesa

9. Inventarizace ostatnich objekta
Mista slouZici vefejnosti
Mysliveckd zafizeni

Liniové objekty

Stabiliza¢ni prvky
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