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Navrh zakona, o zdravotnickych prostiedcich a o0 zméné nékterych souvisejicich zakoni (zakon o zdravotnickych prostiedcich)

Pfedkladatel: Ministerstvo zdravotnictvi

Navrhovany pravni predpis

Odpovidajici ptedpis EU

Ustanoveni Obsah CELEX ¢islo Ustanoveni Obsah
Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pfistroj, »zdravotnickym prostiedkem® se rozumi nastroj, pristroj,
zafizeni, programové vybaveni veetné programového zafizeni, programové vybaveni, material nebo jiny predmét,
vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pouzity  samostatné nebo v  kombinaci, véetné
pouziti pro diagnostické nebo 1é¢ebné ucely a nezbytného programového vybaveni ur¢eného jeho vyrobcem ke
ke spravnému pouziti zdravotnického prostfedku, specifickému pouzZiti pro diagnostické nebo 1é&ebné cely a
material nebo jiny pfedmét, uréené vyrobcem pro pouziti nezbytného k jeho spravnému pouziti, uréeny vyrobcem pro
u ¢loveka za ucelem pouziti u ¢loveka za ucelem

§ 2 odst. 1 a) stanoveni diagnézy, prevence, monitorovéni, 16&by CL 1bod 2 — stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, lé¢by nebo
nebo mirnéni onemocnéni, 31993L0042 pism. a) mirnéni choroby,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

c) vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické
struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském

— stanoveni diagndzy, monitorovani, 1éby, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,

— vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické
struktury nebo fyziologického procesu,

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském
organismu nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym u¢inkem, jehoz funkce

VII.



téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym ucinkem; jejich
funkce vSak mize byt takovymi ucinky podpofena.

v§ak mize byt takovymi G¢inky podpoiena

31990L.0385

CL 1 bod?2
pism. a)

,Zdravotnickym prostredkem* se rozumi nastroj, pfistroj,
zafizeni, programové vybaveni, material nebo jiny pfedmét,
pouzity samostatné nebo v kombinaci, spolu s jakymkoli
ptislusenstvim a vcetné programového vybaveni uréeného
jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické
nebo lécebné ucely a nezbytného k jeho spravnému pouziti,
uréeny vyrobcem pro pouziti u cloveka za ticelem

— stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, 1é¢by nebo
mirnéni choroby,

— stanoveni diagndzy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,

— vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické
struktury nebo fyziologického procesu,

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském
téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym ucinkem, jehoz funkce
vSak mize byt takovymi u¢inky podpofena

31998L0079

ClL 1 bod 2
pism. a)

,zdravotnickym prostfedkem* se rozumi nastroj, pfistroj,
zafizeni, programové vybaveni, material nebo jiny pfedmét,
pouzity samostatné nebo v kombinaci, spolu s jakymkoli
prislusenstvim a vcetné programového vybaveni ur¢eného
jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické
nebo 1é¢ebné tcely a nezbytného k jeho spravnému pouziti,
urceny vyrobcem pro pouZiti u clovéka za ucelem

— stanoveni diagnozy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,

— vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické
struktury nebo fyziologického procesu,

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském




organismu nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym t¢inkem, jehoz funkce
v§ak mize byt takovymi G¢inky podpoiena

Zdravotnickym prostfedkem neni

a) lécivy pripravek,

b) lidskd krev a vyrobek z krve, krevni plazma, krevni
bunka lidského plivodu a prostfedek obsahujici v dobé
svého uvedeni na trh takovy vyrobek z krve, krevni
plazmy nebo bunky, s vyjimkou zdravotnického
prostiedku a pfislusenstvi podle § 2 odst. 2 pism. f),

c) transplantat, tkan nebo buika lidského pavodu,
vyrobek z nich odvozeny a vyrobek obsahujici tkan nebo

Tato smérnice se nevztahuje na:

a) diagnostické prostredky in vitro;

b) aktivni implantabilni prosttedky podle smérnice
90/385/EHS;

c) lécivé ptipravky podle smérnice 2001/83/ES. Pfi
rozhodovani o tom, zda vyrobek spadda do oblasti
pusobnosti uvedené smérnice

nebo této smérnice, se zvlasté ptihlizi k hlavnimu zptsobu
ucinku vyrobku;

d) kosmetické prostiedky podle smérnice 76/768/EHS (1);
e) lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu

§ 2 odst. 3 . L . ] 31993L0042 CL 1bod 5 nebo krevni slozky lidského ptivodu nebo prostfedky
bunku lidského ptivodu, s vyjimkou vyrobku podle § 2 L L, . ) )
, obsahujici v dobé svého uvedeni na trh takovéto vyrobky z
odst. 2 pism. f), , « . Y o
. . . o 5 krve, plazmy nebo krevnich bungk, s vyjimkou prosttedka
d) transplantat, tkan nebo bunka zvifeciho plvodu, s , .
vyjimkou zdravotnického prostfedku a prislusenstvi uvedenjch v odstave 4a;
V) . . P L. o P . f) transplantaty nebo tkané nebo buiiky lidského ptivodu a
vyrobeného s wvyuzitim nezivé zvifeci tkané nebo . o . o R
.., ; o . vyrobky obsahujici tkané nebo buiky lidského ptivodu
nezivého vyrobku ze zviteci tkdné odvozeného, . i .. Lo )
B nebo z nich odvozené, s vyjimkou prostiedkt uvedenych v
¢) doplngk stravy, odstavci da:
f) kosmeticky prostiedek a T L 5 o .
A g) transplantaty, tkané nebo bunky zvifeciho pivodu,
g) biocidni pfipravek. Y e , ier .
s vyjimkou prosttedkd vyrobenych s vyuzitim nezivé
zvifeci tkané nebo nezivych vyrobkl ze zvifeci tkané
odvozenych.
Tato smérnice se nevztahuje na
a) lécivé pripravky podle smérnice 2001/83/ES. Pri
rozhodovani o tom, zda vyrobek spadda do oblasti
3199010385 C1 1 bod 6 pusobnosti uvedené smérnice nebo této smernice, se zv1aste

prihlizi k hlavnimu zpisobu ucinku vyrobku;

b) lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu
nebo krevni bunky lidského ptivodu ani na prostiedky
obsahujici v dobé svého uvedeni na trh takovéto vyrobky z




krve, plazmu nebo buiky, s vyjimkou prostredkd
uvedenych v odstavci 4a;

c) transplantaty, tkan¢ nebo buiky lidského pivodu a
vyrobky obsahujici tkané nebo buiky lidského ptivodu
nebo z nich odvozené, s vyjimkou prostiedkii uvedenych v
odstavci 4a;

d) transplantaty, tkané¢ nebo bunky zvifeciho ptvodu,
s vyjimkou prosttedkd vyrobenych s vyuzitim nezivé
zvifeci tkané nebo nezivych vyrobkl ze zvifeci tkané
odvozenych.

Aktivnim  zdravotnickym  prosttedkem se rozumi

»aktivnim zdravotnickym prostfedkem* se rozumi kazdy

§2 odst. 4 zdravotnicky prostiedek, jehoz cinnost je zavisla na 3199010385 Cl. 1 bod 2 zdravotnicky prostfedek, jehoz ¢innost zavisi na zdroji
' zdroji elektrické nebo jiné energie, ktera neni piimo pism. b) elektrické nebo jiné energie, kterd neni pfimo dodavana
dodavana lidskym organismem nebo gravitaci. lidskym télem nebo gravitaci
»aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostfedkem® se
rozumi kazdy aktivni zdravotnicky prostiedek, ktery je
Cl. 1 bod 2 uréen k uplnému nebo castenému zavedeni do lidského
pism. ¢) téla bud chirurgicky nebo medikamentdézné, nebo
zdravotnickym zékrokem do pfirozeného otvoru a ktery ma
po zékroku zlstat na misté
,zdravotnickym prostredkem* se rozumi nastroj, pfistroj,
Aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostfedkem se zafizeni, programové vybaveni, material nebo jiny pfedmét,
rozumi kazdy aktivni zdravotnicky prostiedek urceny k pouzity samostatné nebo v kombinaci, spolu s jakymkoli
§2 odst. 5 ﬁplné@u nebor ééstveénér:lu zavedeni ’ dvo lidskéhf) 3199010385 p_ fisluSenstvim a vcetné .prog'ramovéhcv). \'/ybaven.i uréen.éhc?
organismu s tim, ze zilstane na mist¢ zavedeni. jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické
Prislusenstvi aktivniho implantabilniho zdravotnického nebo lé¢ebné ucely a nezbytného k jeho spravnému pouziti,
prostiedku se povazuje za jeho soucast. Cl. 1 bod 2 urceny vyrobcem pro pouZiti u ¢lovéka za ticelem
pism. a) — stanoveni diagndzy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo

kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,

— vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické
struktury nebo fyziologického procesu,

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském
organismu nebo na jeho povrchu farmakologickym,




imunologickym nebo metabolickym u¢inkem, jehoz funkce
vSak mize byt takovymi ucinky podpotfena

§ 2 odst. 6

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro se
rozumi kazdy zdravotnicky prostfedek, ktery je Cinidlem,
vysledkem reakce Ccinidla, kalibratorem, kontrolnim
materidlem, soupravou, nastrojem, pfistrojem, zafizenim
nebo systémem pouzivanym samostatné nebo Vv
kombinaci zamyslené vyrobcem k pouziti in vitro pro
zkoumani vzorkl vcetné darované krve a tkani ziskanych
z lidského téla vyhradné nebo pfevazné s cilem zajistit
informace o fyziologickém nebo patologickém stavu, o
vrozené anomalii, pro stanoveni bezpecnosti a
kompatibility s moznymi piijemci nebo pro sledovani
lé¢ebnych opatfeni. Za zdravotnicky prostiedek in vitro
se povazuje i nadoba vakuového nebo jiného typu
specificky ur€ena vyrobcem pro primarni uskladnéni a
uchovani vzorkl ziskanych z lidského téla za ucelem
diagnostického vysetfeni in vitro. Vyrobky pro vS§eobecné
laboratorni pouziti nejsou zdravotnickymi prosttedky in
vitro, pokud tyto vyrobky nejsou z hlediska své
charakteristiky vyrobcem specificky pro pouziti in vitro
urcené.

31993L0042

Cl. 1 bod 2
pism. ¢)

»diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro* se
rozumi zdravotnicky prostfedek, ktery je Cinidlem,
vysledkem reakce ¢inidla, kalibratorem, kontrolnim
materidlem, soupravou, nastrojem, pfistrojem, zafizenim
nebo systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci,
ktery je vyrobcem urcen pro vysetfeni vzorkll in vitro,
véetné¢ darované krve a tkani ziskanych z lidského téla,
vyhradné nebo pfevazné za ucelem ziskani informaci

— o fyziologickém nebo patologickém stavu, nebo

— 0 vrozené anomalii, nebo

— pro stanoveni bezpe¢nosti a kompatibility s moznymi
ptijemci, nebo

— pro monitorovani 1é¢ebnych opatieni.

Nadoby na vzorky jsou povazovany za diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro. ,,Nadobami na vzorky* se
rozumi prosttedky, at’ jiz podtlakového nebo jiného typu,
urené vyrobcem vyhradné pro primarni uskladnéni a
uchovani vzorktl z lidského téla pro ucely diagnostického
vySetieni in vitro. Vyrobky pro obecné laboratorni pouziti
nejsou diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro,
pokud nejsou s ohledem na své vlastnosti ureny vyrobcem
vyhradné pro pouziti pfi diagnostickém vySetfeni in vitro

31998L0079

Cl. 1 bod 2
pism. b)

,diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro“ se
rozumi kazdy zdravotnicky prostiedek, ktery je Cinidlem,
vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim
materidlem, soupravou, nastrojem, pfistrojem, zafizenim
nebo systémem, pouZivanym samostatné nebo v kombinaci,
ktery je vyrobcem urcen pro vysetfeni vzorkll in vitro,
vcetné¢ darované krve a tkani ziskanych z lidského téla
vyhradné nebo pievazné za ticelem ziskani informaci

— o fyziologickém nebo patologickém stavu, nebo




— 0 vrozené anomalii, nebo

— pro stanoveni bezpec¢nosti a kompatibility s moznymi
ptijemci, nebo

— pro monitorovani 1é¢ebnych opatieni.

Nadoby na vzorky jsou povazovany za diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro. ,,Nadobami na vzorky* se
rozumi prostfedky, at’ jiz podtlakového, nebo jiného typu,
uréené vyrobcem vyhradné pro primarni uskladnéni a
uchovani vzorkt z lidského téla pro ucely diagnostického
vySetieni in vitro. Vyrobky pro obecné laboratorni pouziti
nejsou diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro,
pokud nejsou s ohledem na své vlastnosti ur¢eny vyrobcem
vyhradné pro pouziti pti diagnostickém vySetieni in vitro

§ 2 odst. 7

Zdravotnickym prostfedkem pro sebetestovani se rozumi
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery je
vyrobcem urcen k pouziti v domacim prostiedi osobou,
ktera nemusi byt zdravotnickym pracovnikem.

31998L0079

Cl. 1 bod 2
pism. d)

,prosttedkem pro sebetestovani“ se rozumi prostiedek,
ktery je vyrobcem uréen k pouziti laikem v domacim
prostiedi

§ 3 odst. 1

Individualné zhotovenym zdravotnickym prostfedkem se
rozumi zdravotnicky prostiedek urceny pouze pro
jednoho konkrétniho pacienta, pokud je specialné
vyrobeny podle individualniho navrhu charakteristik jeho
provedeni navrzenymi zdravotnickym pracovnikem s
odpovidajici odbornou a specializovanou zpusobilosti.
Hromadné vyrabény zdravotnicky prostredek, ktery
vyzaduje Upravu, aby splnil zvlastni pozadavky lé¢kate
nebo jiného kvalifikovaného zdravotnického pracovnika,
se za individualn¢ zhotoveny zdravotnicky prostiedek
nepovazuje.

31993L.0042

ClL. 1 bod 2
pism. d)

"prosttedkem na zakdzku" se rozumi prostfedek zvlast
vyrobeny podle pfedpisu pfislusné kvalifikovaného
zdravotnického  specialisty, ktery uvede na svou
odpovédnost zvlastni vlastnosti provedeni, ktery je urcen k
pouziti pouze pro jednoho konkrétniho pacienta. Uvedeny
pfedpis muize rovnéz vystavit kterdkoliv jind osoba
opravnéna k tomu svoji profesionalni kvalifikaci.
Hromadné vyrabéné prostiedky, které vyzaduji upravu, aby
splnily ~ zvlastni pozadavky 1ékare nebo jiného
profesionalniho uzivatele, se za prostiedky na zakazku
nepovazuji

31990L.0385

CL 1 bod?2
pism. d)

,prosttedkem na zakdzku“ se rozumi kazdy aktivni
implantabilni zdravotnicky prostiedek zvlast€¢ vyrobeny
podle ptedpisu zdravotnického specialisty, ktery uvede na
svou odpovédnost zvlastni vlastnosti provedeni, urceny k
pouziti pouze pro individualné jmenovaného pacienta

§ 3 odst. 2

Zdravotnickym prostiedkem uréenym pro klinickou

3199310042

Cl. 1 bod?2

"prosttedkem urc¢enym pro klinické zkousky" se rozumi
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zkouSku se rozumi zdravotnicky prostfedek urceny k pism. e) prostfedek uréeny k pouziti pfislusné kvalifikovanym
pouziti  lékafem  nebo  jinym  kvalifikovanym Iékatskym specialistou pfi vySetieni podle bodu 2.1 pfilohy
zdravotnickym pracovnikem vyhradné ke zkouSeni X v odpovidajicim humanné ekvivalentnim klinickém
vlastni klinické tuc¢innosti a bezpe€nosti v pribéhu prostiedi.
klinické  zkousky v  odpovidajicim  humanné Za ucelem provadéni klinickych zkousek, muze byt
ekvivalentnim klinickém prosttedi. povazovana za ekvivalentni pfislusné kvalifikovanému
lékarskému specialistovi kazda dalsi osoba, ktera je svou
profesni kvalifikaci opravnéna provadét tyto zkousky;
,prosttedkem ur¢enym pro klinické zkousky* se rozumi
prostiedek urceny k pouziti pfislusné kvalifikovanym
zdravotnickym specialistou pii klinické zkousce podle bodu
2.1 prilohy 7 v odpovidajicim humanné ekvivalentnim
Cl. 1 bod 2 klinickém prostiedi.
31990L0385 , P T .
pism. e) Za ucelem provadéni klinickych zkousek se =za
rovnocennou piislusné kvalifikovanému zdravotnickému
specialistovi povazuje kazda dal§i osoba, kterd je na
zakladé své profesni kvalifikace opravnéna tyto zkousky
provadet;
Zdravotnickym prosttedkem uréenym pro hodnoceni
L, oy .p . o o4 . P . L, ,prosttedkem pro hodnoceni funkéni zpusobilosti se
funk¢ni zpusobilosti se rozumi diagnosticky zdravotnicky ] . L, ) ,
tredek in vitro ureny vyrobcem vyhradné pro jednu Cl. 1 bod 2 rozumi prostiedek urceny vjrobcem pro jednu nebo vice
ros . — i
§ 3 odst. 3 P . Y Vy ”y ’p ] _ 1 31998L0079 , vyhodnocovacich studii funkéni zptisobilosti provadénych v
nebo vice vyhodnocovacich studii vlastni funkéni pism. e) . L , M
. o s, . ) laboratotich pro Iékafskou analyzu nebo v jinych
zpusobilosti provadénych v klinickych laboratofich mimo o Lo L ]
, odpovidajicich prostiedich mimo jeho vlastni prostory
prostory vyrobce.
Zdravotnickym prostfedkem pro jedno pouziti se rozumi y
. y P . p _J , P y CL 1 bod 2 ,prosttedkem pro jedno pouziti“ se rozumi prostfedek
§ 3 odst. 4 zdravotnicky prostfedek, ktery je vyrobcem uréen pouze | 31993L0042 ] L, LT, . .
) . e ) pism. n) urceny k pouze jedinému pouziti u jednoho pacienta
k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta.
Prislusenstvim zdravotnického prostfedku se rozumi
piredmét, ktery neni zdravotnickym prostredkem, avsak je s , L. . L ,
, . L, . L "pfisluSenstvim" se rozumi predmét, ktery sice neni
vyrobcem uren k pouziti vyhradné¢ spolecné se . . . . ; . ..,
L . . . Cl. 1 bod 2 prosttedkem, ale je urCen vyrobcem zvlasté k pouziti
§ 3 odst. 5 zdravotnickym prostiedkem tak, aby umoznil pouziti | 31993L0042 ; e . .. e
pism. b) spolecné s prostfedkem tak, aby umoznil pouziti tohoto

tohoto zdravotnického prostiedku v souladu s jeho
urenym  ucelem.  PiisluSenstvim  diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro nejsou invazivni

prostfedku v souladu s ucelem, ktery mu vyrobce urcil




odbérové prosttedky a prostfedky pouzité piimo na
lidském téle za Gcelem ziskani vzorku.

,prisluenstvim™ se rozumi predmét, ktery sice neni
diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro, ale je
uréen vyrobcem zvlast k pouziti spole¢né s né&jakym
prostiedkem tak, aby umoznil pouziti tohoto prostfedku v

3199810079 Cl. 1 bod 2 souladu s jeho ur¢enym ucelem
pism. c) Pro tcely této definice se za piislusenstvi diagnostickych
zdravotnickych prostiedktl in vitro nepovazuji invazivni
odbérové prostfedky nebo prosttedky pouzité piimo na
lidském téle za ti¢elem ziskani vzorku ve smyslu ustanoveni
smérnice 93/42/EHS
Uvedenim na trh se rozumi prvni zpfistupnéni
zdravotnického prostfedku jiného nez uréené¢ho pro " . \ . o ) . )
klinickou zkousku nebo hodnoceni funkéni zptisobilosti uY,e demr? I,la tr vse rOZl_l_m} prvnlvuplavtne'nebo bezupl.‘atnt?
se zamérem jeho rozsifovani nebo pouzivani na trhu CL 1 bod 2 zprlsEupnem Provs tredk.u Jmeh?wnez’ grceneho prov k 1fn1’cke
§ 4 odst. 2 Censkych stiti  Unie, stti tvoficich Evropsky 31993L0042 pism. h) zkousky sei zame:rem jeho rozsifovani a‘/nebo Pouzwam na
hospodaisky prostor, Svycarska a Turecka (ddle jen trhu Spolec’enstw bez ohledu na to, zda je novy, nebo zcela
Clensky stat™), bez ohledu na to, zda je novy nebo plné renovovany
obnoveny.
,uvedenim na trh se rozumi prvni Uplatné nebo bezuplatné
CL 1 bod 2 zpiistupnéni prostfedku jiného, nez urc¢eného pro klinické
31990L0385 pism. h) zkousky, se zamérem jeho rozsifovani a/nebo pouzivani na
trhu Spolecenstvi bez ohledu na to, zda je novy, nebo zcela
renovovany
,uvedenim na trh* se rozumi prvni Uplatné nebo bezuplatné
G 1 bod 2 zpiistupnéni prostiedku jiného nez uréeného pro hodnoceni
31998L.0079 .. funkéni zpulsobilosti se zamérem jeho rozsifovani a/nebo
pism. ) pouzivani na trhu SpoleCenstvi, bez ohledu na to, zda je
novy, nebo zcela renovovany
Uvedenim do provozu se rozumi faze, ve které je , « . o .
zdravotnicky prostfedek poprvé pfipraven k pouZiti pro Cl. 1 bod 2 ,,uve(viemm do p,m\j?m 5¢ rozufrlur faze, vve ’kt’eire e
§ 4 odst. 4 uréeny Ucel na Gzemi Slenskyeh stith. U aktivniho 31993L0042 pism. i) prostiedek poprvé pripraven k pouziti pro ureny ucel na

implantabilniho zdravotnického prosttedku se timto

trhu Spolecenstvi




okamzikem rozumi jeho poskytnuti zdravotnickému
pracovnikovi k implantaci.

31990L0385

CL 1 bod 2
pism. g)

»uvedenim do provozu“ se rozumi poskytnuti prostiedku
zdravotnickému personalu k implantaci

31998L.0079

CL 1 bod 2
pism. j)

,suvedenim do provozu“ se rozumi faze, ve které je
prostiedek poskytnut koneénému uZivateli jako prostredek,
ktery je poprvé pripraven k pouziti pro uréeny ucel na trhu
Spolecenstvi

§ 5 pism. d)

vyrobcem osoba zajistujici navrh, vyrobu, baleni a
oznacovani zdravotnického prostiedku pfed jeho
uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, firmou
nebo nazvem, bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti provadi
sama, nebo prostfednictvim tfeti osoby. Povinnosti
vyrobce se vztahuji i na osobu, kterd sestavuje, bali,
upravuje, renovuje nebo oznaCuje jeden nebo vice
hotovych vyrobkll nebo jim pfisuzuje urceny ucel, s
umyslem uvést zdravotnicky prostfedek na trh pod svym
vlastnim jménem,

31993L0042

Cl. 1 bod 2
pism. f)

,vyrobcem™ se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba
odpovédna za navrh, vyrobu, baleni a oznacovani
prostiedku ptfed jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim
jménem, bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti provadi sama,
nebo v jejim zastoupeni tfeti strana. Povinnosti vyrobce
podle této smérnice plati i pro fyzickou nebo pravnickou
osobu, ktera sestavuje, bali, upravuje, renovuje a/nebo
oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobkd a/nebo urcuje
jejich ucel, s umyslem uvedeni prostiedku na trh pod svym
vlastnim jménem. Tento pododstavec se nepouzije pro
osobu, ktera neni vyrobcem ve smyslu prvniho pododstavce
a ktera sestavuje nebo upravuje k uréenému

31990L.0385

Cl. 1 bod 2
pism. 1)

,vyrobcem™ se rozumi fyzickd nebo pravnicka osoba
odpovédnad za navrh, vyrobu, baleni a oznacovani
prostfedku pted jeho uvedenim na trh pod jejim vlastnim
jménem, bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti provadi sama,
nebo v jejim zastoupeni teti strana. Povinnosti vyrobce
podle této smérnice plati i pro fyzickou nebo pravnickou
osobu, ktera sestavuje, bali, upravuje, renovuje a/nebo
oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobkll a/nebo jim
ptisuzuje urceny ucel, s tmyslem uvedeni prostiedku na trh
pod svym vlastnim jménem. Tento pododstavec se
nepouzije pro osobu, kterda neni vyrobcem ve smyslu
prvniho pododstavce a ktera sestavuje nebo upravuje k
uréenému ucelu pro individudlniho pacienta prostfedky,
které jiz jsou na trhu




31998L.0079

CL 1 bod 2
pism. f)

»vyrobcem™ se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba
odpovédnd za navrh, vyrobu, baleni a oznacovani
prostiedku ptfed jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim
jménem, bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti provadi sama,
nebo v jejim zastoupeni tfeti strana. Povinnosti vyrobce
podle této smérnice plati i pro fyzickou nebo pravnickou
osobu, ktera sestavuje, bali, upravuje, renovuje a/nebo
oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobkd a/nebo jim
pripisuje urceny cel prostiedkil, s imyslem jejich uvedeni
na trh pod svym vlastnim jménem. Tento pododstavec se
nepouZije pro osobu, ktera neni vyrobcem ve smyslu
prvniho pododstavce a sestavuje nebo upravuje k uréenému
ucelu pro individualniho pacienta prostiedky, které jiz jsou
na trhu

§ 5 pism. e)

zplnomocnénym zastupcem osoba usazena v C¢lenském
state, ktera je vyrobcem vyslovné zmocnéna k jednani za
néj a ktera mize byt v jeho zastoupeni kontaktovana
organy statni spravy clenskych statl s ohledem na jeho
povinnosti,

31993L0042

Cl. 1 bod 2
pism. j)

»Zplnomocnénym zastupcem® se rozumi jakakoli fyzicka
nebo pravnicka osoba se sidlem ve Spolecenstvi, ktera je
vyslovné povéfena vyrobcem k jednani za vyrobce a muize
byt v jeho zastoupeni kontaktovana trady a organy ve
Spolecenstvi s ohledem na jeho povinnosti podle této

smeérnice

31990L0385

Cl. 1 bod 2
pism. j)

»Zplnomocnénym zastupcem* se rozumi jakakoli fyzicka
nebo pravnickd osoba usazena ve SpoleCenstvi, ktera je
vyslovné povéefena vyrobcem k jednani za néj a mize byt v
jeho zastoupeni kontaktovana organy a subjekty ve
Spolecenstvi s ohledem na jeho povinnosti podle této
smérnice

31998L.0079

Cl. 1 bod 2
pism. g)

»Zplnomocnénym zastupcem* se rozumi jakakoli fyzicka
nebo pravnicka osoba usazena ve SpoleCenstvi, kterd je
vyslovné povéfena vyrobcem k jednani za vyrobce a mize
byt v jeho zastoupeni kontaktovana ufady a subjekty ve
Spolecenstvi s ohledem na jeho povinnosti podle této
smérnice

§ 5 pism. j

urenym ucelem pouziti, pro které je zdravotnicky
prostfedek ur¢en podle udajti uvedenych vyrobcem na

3199310042

CL 1 bod 2
pism. g)

suréenym ucelem se rozumi pouziti, pro které je
prostfedek urcen podle udaji uvedenych vyrobcem na
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oznaCeni, v navodu k pouZziti nebo v propagacnich
materidlech zdravotnického prostiedku,

oznacenich, navodech a/nebo v propagacnich materidlech

31990L0385

CL 1 bod?2
pism. f)

Lurenym ucelem* se rozumi pouziti, pro které je
prostiedek uréen podle tdaji uvedenych vyrobcem na
oznacenich, v navodech k pouziti nebo v propagacnich
materidlech

31998L.0079

CL 1 bod 2
pism. h)

Lsurcenym ucelem® se rozumi pouziti, pro které je
prostiedek uréen podle 0daji uvedenych vyrobcem na
oznacenich, navodech k pouziti a/nebo v propagacnich
materialech

§ 7 pism. b)

Ministerstvo v oblasti  zdravotnickych  prostredka
rozhoduje o docasném stazeni z trhu zdravotnického
prostiedku, ktery je fadné opatfen oznacenim CE,
spravné instalovan, udrzovan a pouzivan v souladu se
svym uréenym Ucelem, a piesto mize ohrozit zdravi nebo
bezpecnost uzivatell a pfipadn¢ dalSich osob a

31993L.0042

Cl.8 bod 1

Zjisti-li ¢lensky stat, ze prostfedky podle ¢l. 4 odst. 1 a 2
druhé odrazky, jsou-li spravné instalovany, udrzovany a
pouzivany v souladu se svym urenym ucelem, mohou
ohrozit zdravi a/nebo bezpelnost pacientl, uZivateld a
ptipadn¢ dalSich osob, pfijme veskera vhodna prozatimni
opatfeni ke stazeni takovych prostiedkti z trhu nebo k
zakazu nebo k omezeni jejich uvadéni na trh nebo do
provozu.

31990L0385

Cl. 7bod 1

Zjisti-li ¢lensky stat, ze prostiedky podle ¢l. 1 odst. 2 pism.
¢) a d), pokud jsou fadné uvedeny do provozu a pouzivany
v souladu s uréenym celem, mohou ohrozit zdravi a/nebo
bezpecnost pacienttl, uzivatelli nebo piipadné tretich osob,
pfijme vSechna nezbytnd opatieni ke stazeni téchto
prostfedki z trhu, k zdkazu nebo k omezeni jejich uvadéni
na trh nebo do provozu.

31998L.0079

Cl.8bod 1

Zjisti-li ¢lensky stat, ze prostfedky podle ¢l. 4 odst. 1, jsou-
li spravné instalovany, udrzovany a pouzivany v souladu s
uréenym ucelem, mohou ohrozit zdravi a/nebo bezpecnost
pacientl, uzivateli a pfipadné dalSich osob, nebo
bezpecnost majetku, piijme veskera vhodna prozatimni
opatfeni ke stazeni takovych prostfedkti z trhu nebo k
zékazu nebo k omezeni jejich uvadéni na trh nebo do
provozu.
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§8

Ustav v oblasti zdravotnickych prostiedki

a) rozhoduje, zda jde o zdravotnicky prostfedek, a o
klasifikaci zdravotnického prostiedku do rizikové tiidy, a
to na zadost nebo z moci ufedni,

r) informuje Komisi a pfislusné organy ¢lenskych statti o
rozhodnutich podle § 37 a 39 spolu s uvedenim diivodd,
které vedly k vydani téchto rozhodnuti, a

s) informuje Komisi a pfislusné orgdny ¢lenskych stati o
opatfenich pfijatych nebo zvaZzovanych s cilem
minimalizovat opakovani nezadoucich ptihod, vcetné
informaci o téchto nezddoucich ptihodach.

31993L.0042

Cl. 8 bod 3

Jestlize je prostfedek, ktery neni ve shodé¢, opatien
oznacenim CE, pfijme pfislusny clensky stat piislusna
opatfeni proti tomu, kdo oznaceni pfipojil, a uvédomi o tom
Komisi a ostatni clenské staty.

31993L.0042

CL 18

Aniz je dotCen ¢lanek 8:

a) jestlize Clensky stat zjisti, ze vyrobek byl ozna¢enim CE
opatfen neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu s
touto smérnici, je vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce povinen ukoncit dal§i poruSovani piedpist za
podminek stanovenych ¢lenskym statem;

b) pokud neshoda trva, je clensky stat povinen pfijmout
veskera vhodna opatfeni k omezeni nebo zakazu uvadéni
daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v
souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 8.

Tato ustanoveni se vztahuji rovnéz na piipady, kdy bylo
oznaceni CE pfipojeno v souladu s postupy této smérnice,
ale nevhodné, na vyrobky, které nespadaji do oblasti
pusobnosti této smérnice.

3199310042

Cl. 10 bod 3.

Clensky stat po provedeni posouzeni, pokud mozno
spolecné¢ s vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zastupcem, aniz je dotCen ¢lanek 8, neprodlené uvédomi
Komisi a ostatni Clenské staty o opatfenich pfijatych nebo
zvazovanych s cilem minimalizovat opakovani piihod
uvedenych v odstavci 1, vcetné informaci o téchto
ptihodach.

31990L.0385

Cl. 7bod 3

Jestlize je nevyhovujici prostfedek opatfen oznaceni CE,
pfijme pfisluSny clensky stdt nezbytna opatfeni proti
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kazdému, kdo znacku pfipojil, a uvédomi Komisi a ostatni
Clenské staty.

31990L0385

CL 13

Aniz je dotCen ¢lanek 7,

a) jestlize ¢lensky stat zjisti, ze vyrobek byl oznacenim CE
opatfen neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu s
touto smérnici, je vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce povinen ukonéit dalSi porusovani predpisi za
podminek stanovenych ¢lenskym statem;

b)pokud neshoda trva, je clensky stat povinen piijmout
veskera vhodna opatfeni k omezeni nebo zakazu uvadéni
daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v
souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 7.

Tato ustanoveni se vztahuji rovnéz na ptipady, kdy bylo
oznaceni CE prfipojeno v souladu s postupy této smérnice,
ale nevhodné, na vyrobky, které nespadaji do oblasti
pusobnosti této smérnice.

31990L0385

Cl. 8 bod 3.

Clensky stat po provedeni posouzeni, pokud mozno
spole¢né s vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zastupcem, aniz je dotcen ¢lanek 7, neprodlené uvédomi
Komisi a ostatni ¢lenské staty o opatienich pfijatych nebo
zvazovanych s cilem minimalizovat opakovani piihod
uvedenych v odstavci 1, véetné informaci o téchto
ptihodach.

31998L.0079

Cl.8bod 3

Jestlize je prosttedek, ktery neni ve shod€, opatien
oznacenim CE, pfijme pfislusny clensky stat priméfena
opatieni vici kazdému, kdo oznaceni pfipojil, a uvédomi o
tom Komisi a ostatni ¢lenské staty.

31998L0079

CL 17

Aniz je dotCen clanek 8:

a) zjisti-li ¢lensky stat, ze bylo oznageni CE pfipojeno
nespravné, je vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
povinen ukoncit toto poruSovani piedpist za podminek
uloZenych ¢lenskym statem;

b) pokud neshoda trva, je Clensky stat povinen piijmout
vSechna piislusna opatieni k omezeni nebo zakazu uvadéni

13




daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v
souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 8.

Ustanoveni odstavce 1 se vztahuji rovnéz na pfipady, kdy
bylo oznaceni CE pfipojeno v souladu s postupy této
smérnice, ale nevhodné, na vyrobky, které nespadaji do
oblasti ptisobnosti této smérnice.

Po provedeni posouzeni Cclensky stat, pokud mozno
spole¢né s vyrobcem, aniz je doten ¢lanek 8, neprodlené

31998L.0079 ClL 11bod 3. | uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty o pithodach podle
odstavee 1, pro néz byla pfijata nebo jsou zvazovana
ptislusna opatfeni, véetné mozného stazeni z trhu.
Obecné plati, Ze potvrzeni shody s pozadavky, které se
Klinickym hodnocenim se rozumi proces, jehoz tcelem tykaji vlastnosti a funkéni zpisobilosti podle bodt 1 a 3
je kritické vyhodnoceni klinickych udaji a prokazani Priloha X ptilohy 1 za béznych podminek pouziti prostfedku, a
§ 9 odst. 1 bezpecnosti a ucinnosti hodnoceného zdravotnického | 31993L0042 bod 1.1 hodnoceni vedlejsich ucinkd a pfijatelnosti profilu
prostiedku pifi dodrzeni urceného Wucelu stanoveného prospésnost/riziko uvedené v bodé 6 prilohy I musi byt
vyrobcem v béznych podminkach jeho pouziti. zalozeny na klinickych udajich. Vyhodnoceni téchto udajt
(déle jen ,klinické hodnoceni®),
Obecné plati, ze potvrzeni shody s pozadavky, které se
tykaji vlastnosti a funkéni zpusobilosti podle bodd 1 a 2
Piiloha 7 prilohy 1 za béznych podminek pouziti prostredku, a
31990L0385 bod 1.1 hodnoceni vedlejsich u¢inkd a pfijatelnosti  profilu
prospésnost/riziko uvedené v bod¢ 5 prilohy 1 musi byt
zalozeny na klinickych udajich. Vyhodnoceni téchto tdaja
(dale jen ,klinické hodnoceni®),
Klinickymi udaji se rozumi informace o bezpeénosti nebo CL 1 bod 2 Kklinickymi daji* se rozuméji informace o bezpecCnosti
§ 9 odst. 2 funkéni  zpusobilosti, jez vyplyvaji z pouziti | 31993L0042 ] nebo funkéni zplsobilosti, jez vyplyvaji z pouziti
zdravotnického prostredku. pism. k) prostiedku.
CL 1 bod 2 ,Kklinickymi daji“ se rozuméji informace o bezpe€nosti
31990L.0385 pism. k) nebo funkéni zpusobilosti, jez vyplyvaji z pouziti
prostiedku.
Klinické udaje se ziskavaji prostfednictvim CL 1 bod 2 Klinické udaje se ziskavaji prostfednictvim
§ 9 odst. 3 a) jedné nebo vice klinickych zkousek hodnoceného | 31993L0042 pism. k) — jedné nebo vice klinickych zkousek doty¢ného

zdravotnického prostredku,

prostiedku nebo
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b) jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii
uvaddénych v odborné literatufe, které se tykaji
zdravotnického prostiedku, u nc¢hoz je prokazana
rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostiedkem,
nebo

¢) publikovanych nebo nepublikovanych odbornych
zprav nebo zavéri o pouzivani v klinické praxi
hodnoceného zdravotnického prostiedku nebo
zdravotnického prostfedku fadné opatieného oznacenim
CE, u kterého je prokdzana rovnocennost s hodnocenym
zdravotnickym prostfedkem.

— jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii
uvadénych v odborné literatute, které se tykaji podobného
prostfedku, u néhoz lze prokazat rovnocennost s doty¢nym
prostiedkem, nebo

— publikovanych nebo nepublikovanych zprav o jinych
klinickych zkuSenostech bud’ s doty¢nym prostiedkem,
nebo podobnym prostiedkem, u n¢€hoz lze prokazat
rovnocennost s doty¢nym prostfedkem

31990L0385

Cl. 1 bod 2
pism. k)

Klinické udaje se ziskavaji prostrednictvim

— jedné nebo vice klinickych zkousek dotyéného
prostiedku nebo

— jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii
uvedenych v odborné literatute, které se tykaji podobného
prostfedku, u néhoz lze prokazat rovnocennost s doty¢nym
prostiedkem, nebo

— publikovanych nebo nepublikovanych zprav o jinych
klinickych zkuSenostech bud’ s doty¢nym prostiedkem,
nebo spodobnym prostiedkem, u néhoz lze prokazat
rovnocennost s doty¢nym prostfedkem

§ 16 odst. 3

O zadosti je Ustav povinen rozhodnout do 60 dnii od
jejiho podani. V ptipadé, ze Ustav rozhodnuti v této lhiité
nevyda, plati, Ze provedeni klinické zkousky povolil.

31993L0042

Cl. 15 bod 2

V pripadé prostiedkd spadajicich do tfidy III a
implantabilnich a dlouhodobé invazivnich prostiedki
spadajicich do tfidy Ila nebo IIb muze vyrobce zahajit
ptislusné klinické zkousky po uplynuti lhity 60 dni od
oznameni, pokud mu piislusné organy béhem této lhlty
nesdéli opacné rozhodnuti vychazejici z ohledi na vetejné
zdravi nebo vetejny poradek.

31990L.0385

CL 10 bod 1

V pfipadé prostiedkii urCenych pro klinické zkousky
predlozi vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny ve
SpoleCenstvi nejméné 60 dnti pfed zahajenim zkouSek
pfislusnym subjektim clenského statu, ve kterém se maji
zkousky provadeét, prohlaseni podle ptilohy 6.

15




S ohledem na ochranu vetejného zdravi, ohrozeni zdravi
subjektu hodnoceni nebo jiny vefejny zdjem mtze Ustav
probihajici klinickou zkousku docCasné pferusit nebo

Clenské staty v piipadé nutnosti pfijmou vhodna opateni
k zajisténi vetejného zdravi a vetejného poradku. Jestlize
Clensky stat zamitne nebo zastavi klinickou zkousku, sdéli

§ 16 odst. 5 | zastavit. Odvolani proti rozhodnuti o pteruSeni nebo | 31993L0042 Cl. 15bod 6 | své rozhodnuti a jeho divody viem &lenskym statim a
zastaveni klinické zkousky nema odkladny uginek. Ustav Komisi. Pokud clensky stat poZzaduje podstatnou Upravu
sdéli své rozhodnuti a jeho divody vSem clenskym nebo docasné preruSeni klinické zkousky, uvédomi dotéené
statim a Komisi. Clenské staty o svych opatienich a o jejich divodech.

Clenské staty v pfipadé nutnosti piijmou vhodné opatfeni
k zajisténi vefejného zdravi a vefejného poradku. Jestlize
Clensky stat zamitne nebo zastavi klinickou zkousku, sdéli
31990L0385 Cl. 10 bod3 | své rozhodnuti a jeho divody viem ¢&lenskym statim a
Komisi. Pokud clensky stat pozaduje podstatnou Upravu
nebo docasné preruseni klinické zkousky, uvédomi dotlené
Clenské staty o svych opatienich a o jejich divodech.
Dokumentaci klinické zkousky tvofi Prohlaseni musi obsahovat tyto informace:
a) ped zahajenim klinické zkousky — tidaje umoznujici identifikaci ptislusného prostiedku,
1. pisemnd smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a — plan klinickych zkousek,
poskytovatelem zdravotnich sluzeb, u néhoz se ma — soubor informaci pro zkousejiciho,
klinické zkouska provadét, — potvrzeni o pojisténi subjektd,
2. pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a — dokumenty pouzité k ziskani informovaného souhlasu,
zkousejicim, v pripadé¢ multicentrické klinické zkousky — prohlaseni, zda prostfedek obsahuje jako svou integralni
hlavnim  zkousSejicim, vymezujici zejména jejich soucast latku
odpovédnost a mléenlivost, nebo derivat z lidské krve uvedené v bod¢ 7.4 prilohy I,
§22 3. ptirucka zkousejiciho, 3199310042 Priloha VIII | — prohlaseni, zda je prostiedek vyroben s pouzitim tkani
4. plan klinické zkousky, bod 2.2 zviteciho ptvodu, jak je uvedeno ve smérnici 2003/32/ES,

5. pisemny souhlas etické komise,

6. povoleni Ustavu k provedeni klinické zkousky,

7. informovany souhlas,

8. doklad o sjednani pojisténi celého pribehu klinické
zkousky pro piipad Skody, Gjmy na zdravi nebo smrti,

9. prohlaseni, zda zdravotnicky prostiedek obsahuje jako
svou integralni sou¢ast 1é¢ivou latku nebo derivat z lidské
krve nebo plazmy,

10. prohlaseni, zda je zdravotnicky prostiedek vyroben s

— stanovisko pfislusné etické komise a podrobné udaje
tykajici se tohoto

stanoviska,

— jméno lékafe nebo jiné povéfené osoby a instituce
odpovédné za zkousky,

— misto, datum zahdjeni a planované trvani zkousek,

— prohlaseni, Zze dany prosttedek splnuje zakladni
pozadavky kromé hledisek, kterd tvoii predmeét zkousek, a
7e s ohledem na tato hlediska byla piijata vSechna
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pouzitim tkani zviteciho ptivodu, a

11. prohldSeni, Zze pfisluSny zdravotnicky prostiedek
vyhovuje  zdkladnim  pozadavkim  stanovenym
provadécim pravnim piedpisem, s vyjimkou hledisek,
které jsou predmétem klinickych zkousek, a ze s ohledem
na tato hlediska byla ucinéna ptedbéna opatieni k
ochrané zdravi a bezpecnosti uzivatele a pacienta,

b) v pribéhu klinické zkousky zdznamy o

1. ¢innostech provadénych podle planu klinické zkousky,
2. ptredem nepfedvidanych jevech a opatienich
provedenych nad ramec planu klinické zkousky a

3. v8ech nepriznivych udalostech vzniklych pfi zkouseni
zdravotnického prostfedku, pokud dojde k jejich vzniku,
¢) zprava o klinické zkousce.

predbézna opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti pacienta.

31990L.0385

Piiloha 6
bod 2.2.

Prohlaseni musi obsahovat tyto informace:

— udaje umoziujici identifikaci dotyénych prostiedk,

— plan klinickych zkousek,

— soubor informaci pro zkousejiciho,

— potvrzeni o pojisténi subjektd,

— dokumenty pouzité k ziskani informovaného souhlasu,
— prohlaseni, zda prostfedek obsahuje jako svou integralni
soucast latku nebo derivat z lidské krve uvedené v bodé¢ 10
ptilohy 1,

— stanovisko pfislusné etické komise a podrobné udaje k
hlediskim, na ktera se toto stanovisko vztahuje,

— jméno pfislusné kvalifikovaného zdravotnického
specialisty nebo jiné opravnéné osoby a instituce povéiené
zkouskami,

— misto, datum zah4jeni a planované trvani zkousek,

— prohlaseni, ze doty¢ny prostiedek spliuje zakladni
pozadavky kromé hledisek, ktera tvoii predmét zkousek, a
ze s ohledem na tato hlediska byla prfijata veskera
preventivni opatfeni k ochrané zdravi a bezpecnosti
pacienta.
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§ 23 odst. 1

Osoba usazend na tuzemi Ceské republiky, ktera hodla
pod svym vlastnim jménem, firmou nebo nazvem uvadét
na trh zdravotnické prosttedky, musi Ustavu ohlasit svou
¢innost vyrobce, a

to pred zahgjenim uvadéni

zdravotnickych prostfedki na trh.

31993L.0042

CL 14 bod 1

Kazdy vyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvadi
v souladu s postupy podle ¢l. 11 odst. 5 a 6 prostfedky na
trh, a kazda jina fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd se
podili na cinnostech uvedenych v ¢lanku 12, oznami
pfislusnym organiim c¢lenského statu, ve kterém ma misto
adresu dotycnych

podnikani, tohoto mista a popis

prostredkd.

31990L0385

Cl. 10abod 1

Kazdy vyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvadi
prostiedky na trh postupem podle ¢l. 9 odst. 2, sdéli
pfisluSnym organtim clenského statu, v némz ma sidlo,
adresu sidla a popis dotyénych prostiedku.

31998L0079

CL 10 bod 1

Kazdy vyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvadi
prostiedky na trh, ozndmi pfisluSnym organtim c¢lenského
statu, ve kterém ma misto podnikani,

— adresu mista podnikani,

— informace vztahujici se k ¢inidlam, vysledku reakce
¢inidla, kalibra¢nim a kontrolnim materialim s ohledem na
béznou technologickou charakteristiku a/nebo analytim a
vSechny jejich dal$i podstatné zmény, véetné pozastaveni
uvadéni na trh; u dalSich prosttedkd odpovidajici indikace,
— v pripadé¢ prostiedkti uvedenych v ptiloze II a prostredkti
pro sebetestovani veskeré udaje umoziujici identifikaci
téchto prostredkd, analytické a pifipadné¢ i diagnostické
parametry uvedené v oddile A bodu 3 pfilohy I, vysledek
hodnoceni ptilohy VIII,
certifikaty a vSechny jejich dalsi podstatné zmény, véetné

funkéni  zptisobilosti  podle

pozastaveni uvadéni na trh.

§ 23 odst. 2

Osoba usazend na uzemi Ceské republiky, ktera hodla
zastupovat vyrobce usazeného mimo uzemi clenskych
stattl, musi Ustavu ohlasit svou ¢innost zplnomocnéného
zastupce, a to pred zahdjenim této ¢innosti.

31993L0042

Cl. 14 bod 2

Nema-li vyrobce, ktery uvadi prostiedek na trh pod svym
vlastnim jménem, sidlo v ¢lenském staté, ur¢i jediného
zplnomocnéného zastupce v Evropské unii.

Pro prostfedky uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci sdéli
zplnomocnény zéastupce piislusnému organu clenského
statu, ve kterém ma sidlo, udaje podle odstavce 1.

31990L.0385

Cl. 10a bod 2

Nema-li vyrobce, ktery uvadi prostfedek na trh pod svym
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vlastnim jménem, sidlo v Clenském staté, ur¢i jediného
zplnomocnéného zastupce v Evropské unii.

Pro prostfedky uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci sdéli
zplnomocnény zastupce piislusnému organu clenského
statu, ve kterém ma sidlo, veskeré tidaje podle odstavce 1.

31998L.0079

CL 10 bod 3

3. Nema-li vyrobce uvadéjici na trh prostfedky pod svym
vlastnim jménem misto podnikani v dotycném clenském
staté, poveti zplnomocnéného zastupce. Zplnomocnény
zastupce oznamuje piislusnym organim clenského statu, ve
kterém ma misto podnikani, vSechny udaje uvedené v
odstavci 1.

§ 27 odst. 1

Pokud je vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazen na
tizemi Ceské republiky, je povinen podat Ustavu Zadost o
registraci zdravotnického prostiedku, ktery uvadi na trh, a
to nejpozdéji do 5 dnii ode dne jeho uvedeni na trh. Tato
povinnost se vztahuje na zplnomocnéného zastupce
usazeného na tizemi Ceské republiky i v p¥ipadé, kdy je
zdravotnicky prostfedek uvadén na trh jinou osobou. Tato
povinnost se nevztahuje na individualné¢ zhotoveny
zdravotnicky prostiedek.

31993L0042

Cl. 14 bod 1

Kazdy vyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvadi
v souladu s postupy podle ¢l. 11 odst. 5 a 6 prosttedky na
trh, a kazda jind fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd se
podili na cinnostech uvedenych v ¢lanku 12, oznami
ptislusnym organiim clenského statu, ve kterém ma misto
podnikani, adresu tohoto mista a popis doty¢nych
prostiedki.

31990L0385

Cl. 10abod 1

Kazdy vyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvadi
prostiedky na trh postupem podle ¢l. 9 odst. 2, sdéli
prislusSnym organiim clenského statu, v némz ma sidlo,
adresu sidla a popis dotyénych prostiedku.

31998L.0079

Cl. 10 bod 1

Kazdy vyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvadi
prostiedky na trh, oznami pfisluSnym organtim c¢lenského
statu, ve kterém ma misto podnikani,

— adresu mista podnikani,

— informace vztahujici se k ¢inidlim, vysledku reakce
¢inidla, kalibraénim a kontrolnim materialiim s ohledem na
béznou technologickou charakteristiku a/nebo analytim a
vSechny jejich dalsi podstatné zmény, vetné pozastaveni
uvadeéni na trh; u dalSich prostfedkti odpovidajici indikace,
— v piipad¢ prostredkd uvedenych v priloze II a prostiedkt
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pro sebetestovani veskeré tudaje umoziujici identifikaci
téchto prostredkd, analytické a piipadné i diagnostické
parametry uvedené v oddile A bodu 3 prilohy I, vysledek
hodnoceni funkEni zplsobilosti podle ptilohy VIII,
certifikaty a vSechny jejich dalsi podstatné zmény, vcetné
pozastaveni uvadéni na trh.

§ 37 odst. 1

Pokud wvyrobek, ktery byl na trh uveden jako
zdravotnicky prostfedek, je oznacenim CE opatien
neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu se
zakonem upravujicim technické pozadavky na vyrobky,
vyda Ustav rozhodnuti z moci Gfedni, kterym vyrobci
nebo zplnomocnénému zastupci stanovi povinnost
zjednani napravy a ke splnéni této povinnosti stanovi
primétenou lhitu, nejvyse vsak 60 dnt.

31993L.0042

Cl. 18 pism. a)

jestlize Clensky stat zjisti, ze vyrobek byl oznacenim CE
opatfen neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu s
touto smérnici, je vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce povinen ukonéit dal$i porusovani predpisi za
podminek stanovenych ¢lenskym statem

31990L.0385

Cl. 13 pism. a)

jestlize Clensky stat zjisti, ze vyrobek byl oznacenim CE
opatfen neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu s
touto smérnici, je vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce povinen ukonéit dal$i porusovani predpisi za
podminek stanovenych ¢lenskym statem

31998L.0079

Cl. 17 pism. a)

zjisti-li Clensky stat, ze bylo oznaCeni CE piipojeno
nespravné, je vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
povinen ukonéit toto porusovani predpisi za podminek
ulozenych ¢lenskym statem

§ 37 odst. 2

Neni-li vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem
zjednana naprava ve lhiteé stanovené Ustavem, vyda
Ustav rozhodnuti o stazeni vyrobku z trhu a z ob&hu.

31993L.0042

Cl. 18 pism. b)

pokud neshoda trva, je clensky stat povinen piijmout
veskera vhodna opatfeni k omezeni nebo zakazu uvadéni
daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v
souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 8

31990L.0385

Cl. 13 pism. b)

pokud neshoda trva, je clensky stdt povinen pifijmout
veskera vhodna opatfeni k omezeni nebo zdkazu uvadeéni
daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v
souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 7

31998L0079

Cl. 17 pism. b)

pokud neshoda trva, je Elensky stat povinen pfijmout
vSechna piislusna opatfeni k omezeni nebo zakazu uvadéni
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daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v
souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 8

Pokud je na trh v Ceské republice uveden zdravotnicky
prostiedek, u néhoz existuji pochyby, Ze byl vyrobcem

Jestlize je prostfedek, ktery neni ve shodé, opatfen
oznacenim CE, pfijme pfislusny clensky stat prislusna

§ 38 odst. 1 | spravné zafazen do piislusné rizikové tiidy, Ustav vyda | 31993L0042 Cl. 8 bod 3. L, . A . )
] . . , » ... , opatfeni proti tomu, kdo oznacdeni pfipojil, a uvédomi o tom
rozhodnuti o klasifikaci, kterym uréi, do které rizikové .. . o
" , . B ~ Komisi a ostatni clenské staty.
ttidy dany zdravotnicky prostiedek patfi.
Clensky stat poda Komisi fadné odtivodnénou Zadost, aby
ptijala nezbytna opatieni v ptipadech, kdy se tento ¢lensky
stat domniva, ze
a) pouziti klasifikacnich pravidel podle ptilohy IX vyzaduje
rozhodnuti o klasifikaci daného prostiedku nebo kategorie
. tiedki;
Neni-li mozné na zakladé dostupnych dikazi vydat Proste | 4 . . Lo L
, S . y b) dany prostfedek nebo skupina prostiedkii ma byt
rozhodnuti nebo jde-li o typ zdravotnického prostiedku, . . . 5 ; o
Kter? i Slenskich stitech neiednotnd za i klasifikovan odchyln¢ od pfilohy IX jinou tfidou;
ery je v Clenskych statech nejednotné zafazen ve vice . .
§ 38 odst. 3 . .ry ] ] o Y , ,JV, . | 31993L0042 CL. 13 bod 1. | ¢) shoda prosttedku nebo skupiny prostiedkti by méla byt
rizikovych tfidach, Ustav poda zadost Komisi o vydani . L o .
] ., ) . e odchylné od ¢lanku 11 posouzena pouzitim pouze jednoho
rozhodnuti o spravné klasifikaci zdravotnického i . , . ..
B o, L . . ) L. z danych postupti zvolenych mezi postupy uvedenymi v
prostiedku a vydani opatieni pro cely trh ¢lenskych stath. o
¢lanku 11;
d) je tfeba rozhodnout, zda konkrétni vyrobek nebo skupina
vyrobkl spada do jedné z definic v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) az
e).
Pfipadna opatfeni uvedend v prvnim pododstavci tohoto
odstavce se prijimaji postupem podle ¢1. 7 odst. 2.
Ustav vyda rozhodnuti, kterym uréi, zda vyrobek je nebo
neni zdravotnickym prostiedkem, v ptipadé, ze
a) takovy vyrobek napliuje definici zdravotnického Jestlize je prostfedek, ktery neni ve shodé, opatien
§ 39 odst, 1 prostfedku, pfestoze neni vyrobcem fadn¢ uveden na trh 3199310042 L 8 bod 3 oznatenim CE, pfijme pfislusny cClensky stat prislusna
’ jako zdravotnicky prostiedek, nebo opatfeni proti tomu, kdo oznaceni pfipojil, a uvédomi o tom
b) takovy vyrobek nenapliiuje definici zdravotnického Komisi a ostatni ¢lenské staty.
prostfedku, pfestoze je vyrobcem uveden na trh jako
zdravotnicky prostiedek.
3199310042 | €1, 18 pism. b) pokud neshoda trva, je clensky stdt povinen pfijmout

veskera vhodna opatfeni k omezeni nebo zédkazu uvadéni
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daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v
souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 8.

Tato ustanoveni se vztahuji rovnéz na piipady, kdy bylo
oznaceni CE pfipojeno v souladu s postupy této smérnice,
ale nevhodné, na vyrobky, které nespadaji do oblasti
pusobnosti této smérnice.

31990L.0385

CL 7 bod 3.

Jestlize je nevyhovujici prostfedek opatfen oznaeni CE,
pfijme pfisluSny clensky stat nezbytnd opatfeni proti
kazdému, kdo znacku pfipojil, a uvédomi Komisi a ostatni
Clenské staty.

31990L.0385

Cl. 13 pism. b)

pokud neshoda trva, je clensky stat povinen piijmout
veskera vhodna opatfeni k omezeni nebo zakazu uvadéni
daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v
souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 7.

Tato ustanoveni se vztahuji rovnéz na piipady, kdy bylo
oznaceni CE pfipojeno v souladu s postupy této smérnice,
ale nevhodné, na vyrobky, které nespadaji do oblasti
pusobnosti této smérnice.

31998L0079

Cl. 8 bod 3.

Jestlize je prosttedek, ktery neni ve shodé, opatien
oznacenim CE, pfijme pfislusny clensky stat pfiméfena
opatfeni viici kazdému, kdo oznaceni pripojil, a uvédomi o
tom Komisi a ostatni ¢lenské staty.

31998L0079

Cl1. 17 bod 2.

Ustanoveni odstavce 1 se vztahuji rovnéz na piipady, kdy
bylo oznaceni CE pfipojeno v souladu s postupy této
smérnice, ale nevhodné, na vyrobky, které nespadaji do
oblasti ptisobnosti této smérnice.

§ 39 odst. 3

Neni-li mozné na zakladé¢ dostupnych diikazti vydat
rozhodnuti, nebo jde-li o vyrobek, ktery je v né€kterych
¢lenskych statech uréen jako zdravotnicky prostfedek a v
jinych nikoli, Ustav poda Komisi zadost o vydani
rozhodnuti o spravném urceni vyrobku a vydani opatieni
pro cely trh ¢lenskych statt.

3199310042

Cl. 13 bod 1.

Clensky stat podd Komisi fadné odiivodnénou zadost, aby
pfijala nezbytna opatieni v pfipadech, kdy se tento clensky
stat domniva, ze

a) pouziti klasifika¢nich pravidel podle pfilohy IX vyzaduje
rozhodnuti o klasifikaci daného prostfedku nebo kategorie
prostredkd;

b) dany prostiedek nebo skupina prostiedki ma byt
klasifikovan odchylné od ptilohy IX jinou ttidou;
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¢) shoda prostiedku nebo skupiny prostfedkli by méla byt
odchylné od ¢lanku 11 posouzena pouzitim pouze jednoho
z danych postuplt zvolenych mezi postupy uvedenymi v
¢lanku 11;

d) je tfeba rozhodnout, zda konkrétni vyrobek nebo skupina
vyrobkt spada do jedné z definic v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) az
e).

Pfipadnd opatfeni uvedend v prvnim pododstavci tohoto
odstavce se prijimaji postupem podle ¢l. 7 odst. 2.

Clensky stat poda Komisi fadn& odtivodnénou Zadost, aby
piijala nezbytna opatieni v ptipadech, kdy se tento ¢lensky
stat domniva, ze

— shoda prostfedku nebo skupiny prostiedkii by méla byt
odchylné od ¢lanku 9 posouzena pouZzitim pouze jednoho z
danych postupid zvolenych mezi postupy uvedenymi v

31990L.0385 Cl. 9a ¢lanku 9,
— je tieba rozhodnout, zda konkrétni vyrobek nebo skupina
vyrobkt spada do jedné z definic v €l. 1 odst. 2 pism. a), ¢),
d) ae).
Pokud jsou podle prvniho pododstavce tohoto odstavce
opatfeni povazovana za nezbytna, pfijimaji se regulativnim
postupem podle ¢l. 6 odst. 3.
Nezadouci prihodou se rozumi V souladu s ustanovenimi této smérnice pfijmou clenské
a) jakékoliv selhani nebo zhorSeni charakteristik, staty nezbytna opatieni, aby veskeré zjisténé informace,
popfipadé ucinnosti zdravotnického prostiedku nebo vztahujicich se k niZze uvedenym piithodam v souvislosti s
nepfesnost v oznaCeni zdravotnického prostiedku, prostfedky tfidy I, Ila, IIb nebo III, byly centralné
poptipadé v navodu k jeho pouziti, které vedly nebo by evidovany a vyhodnoceny:
§ 69 odst, 2 mohly vést ke smrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby 3199310042 CL 10 bod 1. a) jakékoliv selhani nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funkéni

anebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu,

b) technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s
charakteristikami  nebo  UCinnosti  zdravotnického
prosttedku a vede vyrobce z divodi uvedenych v
pismenu a) k systematickému stahovani zdravotnického

prostiedku stejného typu z trhu.

zpusobilosti prostfedku nebo jakakoliv nepiesnost v
oznacovani nebo v navodech k pouziti, které mohou nebo
mohly vést k imrti pacienta nebo uzivatele nebo k vaznému
zhorseni jeho zdravotniho stavu;

b) jakykoliv technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisi

s vlastnostmi nebo funkcni zpiisobilosti prostiedku a vede
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vyrobce z dGvodi uvedenych v pismenu a) k
systematickému stahovani prostfedkt tohoto typu z trhu.

31990L0385

ClL. 8 bod 1.

Clenské staty pfijmou nezbytnd opatfeni, aby veskeré
zjisténé informace vztahujici se k nize uvedenym piihodam
v souvislosti s urCitym prostiedkem byly centralné
evidovany a vyhodnocovany:

a) jakékoliv selhani nebo zhorSeni vlastnosti nebo funkéni
zpisobilosti prostiedku nebo jakékoliv nepfesnost v
oznacovani nebo v navodech k pouziti, které mohou nebo
mohly vést k umrti pacienta nebo uzivatele nebo k vaznému
zhorseni jeho zdravotniho stavu;

b) jakykoliv technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisi
s vlastnostmi nebo funkéni zpisobilosti prostfedku a vede
vyrobce z ddvodd wuvedenych v pismenu a) k
systematickému stahovani prostfedka tohoto typu.

31998L.0079

Cl. 11 bod 1.

V souladu s ustanovenimi této smérnice piijmou Clenské
staity nezbytnd opatfeni k zaji§téni centralni evidence a
vyhodnoceni veskerych zjisténych informaci vztahujicich
se k nize uvedenym piihoddm v souvislosti s prostiedky
opatfenymi oznac¢enim CE:

a) jakakoliv porucha, selhani nebo zhorSeni vlastnosti
a/nebo funkéni zpusobilosti prostiedku nebo jakakoliv
nepiesnost v oznacovani nebo v navodech k pouziti, které
pfimo nebo nepfimo mohou nebo mohly vést k umrti
pacienta, uZivatele nebo dalSich osob nebo k vaznému
zhorSeni jejich zdravotniho stavu,

b) jakykoliv technicky nebo zdravotni diivod, ktery souvisi

s vlastnostmi nebo funkéni zpisobilosti prostiedku a vede

z divodid uvedenych v pismenu a) k systematickému
stahovani prostiedkii tohoto typu vyrobcem z trhu.

§ 71 odst. 5

Ustav je povinen bez zbyteéného odkladu informovat
Komisi, pfislusné organy clenskych stati a pfislusné
organy cizich stati o vSech opatienich pfijatych nebo
zvazovanych s cilem minimalizovat opakovani

31993L0042

C1. 10 bod 3.

Clensky stat po provedeni posouzeni, pokud mozno
spolecné¢ s vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zastupcem, aniz je dotcen Clanek 8, neprodlen¢ uvédomi
Komisi a ostatni ¢lenské staty o opatienich pfijatych nebo
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nezadoucich  ptihod,
nezédoucich piihodach.

véetné

informaci

(o)

téchto

zvazovanych s cilem minimalizovat opakovani piihod
uvedenych v odstavei 1, vcetné informaci o téchto
ptihodach.

31990L0385

Cl. 8 bod 3.

Clensky stat po provedeni posouzeni, pokud mozno
spolené s vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zastupcem, aniz je dotcen ¢lanek 7, neprodlené uvédomi
Komisi a ostatni ¢lenské staty o opatienich pfijatych nebo
zvazovanych s cilem minimalizovat opakovani piihod
uvedenych v odstavci 1, vcetné informaci o téchto
ptihodach.

31998L.0079

Cl. 11 bod 3.

Po provedeni posouzeni Cclensky stat, pokud mozno
spole¢né s vyrobcem, aniz je dotéen ¢lanek 8, neprodlené
uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty o ptihodach podle
odstavee 1, pro néz byla pfijata nebo jsou zvazovana
ptislu$na opatfeni, véetné mozného stazeni z trhu.

Cislo predpisu EU (CELEX ¢&islo)

Nazev ptedpisu EU

31993L.0042 Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich

3199010385 Smérnice Rady ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpist Clenskych statt tykajicich se aktivnich implantabilnich

zdravotnickych prostredki

31998L0079 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. iijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
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