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NARIZENI VLADY
ze dne 25. b¥ezna 2015

o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky

Vldda nafizuje podle § 22 zékona &. 22/1997 Sb.,
technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné
doplnéni nékterych zdkonu, ve znéni zikona
71/2000 Sb., zikona &. 102/2001 Sb., zikona
205/2002 Sb., zidkona & 34/2011 Sb., zikona
. 100/2013 Sb. a zikona & 64/2014 Sb., (déle jen
»zakon o technickych pozadavcich na vyrobky®)
k provedeni § 2 pism. d), § 11 odst. 1,2 2 9, § 11a
odst. 2, § 12 a 13 zdkona o technickych pozadavcich
na vyrobky a podle § 96 odst. 1 zikona ¢&. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zi-
kona & 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdégjsich predpisu, (déle jen ,zdkon o zdra-
votnickych prostfedcich®) k provedeni § 5 pism. 1)
zdkona o zdravotnickych prostfedcich:

§ 1

Pfedmét upravy

)

OC O O »

(1) Toto nafizeni zapracovava pfislusné pred-
pisy Evropské unie') a upravuje technické poza-
davky na stanovené vyrobky.

(2) Stanovenymi vyrobky podle tohoto nafi-
zeni jsou ve smyslu § 12 odst. 1 pism. a) zdkona
o technickych pozadavcich na vyrobky aktivni im-
plantabilni zdravotnické prostfedky. Toto nafizeni
se vztahuje 1 na aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky urcené k poddvini litky, kterd je lé¢ivym
pfipravkem ve smyslu zdkona o 1é¢ivech.

§ 2
Obecné zasady

(1) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfe-

dek musi spliovat zdkladni pozadavky uvedené
v priloze ¢. 1 k tomuto nafizeni (ddle jen ,zdkladn{
pozadavky®), které se na konkrétni aktivni implan-
tabilni zdravotnicky prostfedek vztahuji, a to s pfi-
hlédnutim k jeho uréenému déelu.

(2) Pfi posuzovéani aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku z hlediska jeho elektro-
magnetické kompatibility se nepostupuje podle na-
fizeni vlady, kterym se stanovi technické pozadavky
na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kom-
patibility?).

(3) Existuje-li pfislusné riziko, musi aktivn{ im-
plantabilni zdravotnické prostfedky, které jsou za-
roven strojnim zafizenim, splfiovat rovnéz zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpenost stano-
vené v nafizeni vlidy o technickych poZadavcich
na strojni zafizeni®), pokud jsou tyto zikladni poza-
davky na ochranu zdravi a bezpetnost specifictéjsi
nez zdkladni pozadavky.

(4) Zakladni pozadavky se povazuji za splnéné,
jestlize aktivni implantabilni zdravotnicky prostfe-
dek je v souladu s poZzadavky harmonizovanych no-
rem*), které se k tomuto zdravotnickému prostfedku
vztahuji s pfihlédnutim k jeho uréenému tlelu. Pro
ucely tohoto nafizeni zahrnuje odkaz na harmonizo-
vané normy také monografie Evropského lékopisu,
zejména o interakci mezi 1éCivymi pfipravky a mate-
ridly pouzitymi ve zdravotnickych prostfedcich,
které tyto 1é¢ivé pripravky obsahuji, na které byly
zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské
unie.

Y Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. &ervna 1990 o sblizovan{ privnich pfedpisti Elenskych stith tykajici se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkt, ve znéni smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993,
smérnice Rady 93/68/EHS ze dne 22. Eervence 1993, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1882/2003 ze
dne 29. zafi 2003 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. z4f{ 2007.

%) § 2 odst. 2 nafizeni vlidy & 616/2006 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické

kompatibility.

%) Nafizeni vlddy & 176/2008 Sb., o technickych poZadavcich na strojni zafizeni, ve znéni pozdéjsich predpist.

*) § 4a zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zikond.
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§3

Postupy posuzovani shody

(1) U aktivnitho implantabilniho zdravotnic-
kého prostfedku, ktery neni individudlné zhotoveny
ani urleny pro klinické zkousky, vyrobce pfed jeho
opatfenim oznafenim CE posuzuje shodu s pfihléd-
nutim k uréenému dlelu pouZiti postupem podle

a) systému Uplného zabezpeleni jakosti podle pfi-
lohy ¢&. 2 k tomuto nafizeni, nebo

b) pfezkouseni typu podle pfilohy & 3 k tomuto
narizeni, ve spojeni s postupem pro ovéfovani
podle pfilohy ¢&. 4 k tomuto nafizeni nebo s po-
stupem pro zabezpeleni jakosti vyroby podle
prilohy &. 5 k tomuto nafizeni.

(2) Pro aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
stfedek, u néhoz byla posouzena shoda v souladu
s odstavcem 1, vystavi vyrobce pfed jeho uvedenim
na trh pisemné prohliSeni o shodé podle pfislusné
pfilohy k tomuto nafizeni.

(3) U individuilné zhotoveného aktivniho im-
plantabilniho zdravotnického prostfedku vystavi vy-
robce pfed uvedenim na trh nebo do provozu pi-
semné prohldseni podle pfilohy & 6 k tomuto na-
fizeni.

(4) Odchylné od odstavct 1 aZ 3 mtZze Minis-
terstvo zdravotnictvi na zidkladé fidné odtivodnéné
74dosti povolit na tzemi Ceské republiky uvedeni na
trh a do provozu individudlni aktivni implantabiln{
zdravotnicky prostiedek, pro ktery nebyl proveden
postup podle odstavct 1 az 3 a jehoZ pouziti je v z4-
jmu ochrany zdravi.

(5) Postupy podle pfiloh &. 3, 4 a 6 tohoto na-
fizeni muZe namisto vyrobce provést jeho zplno-
mocnény zdstupce.

(6) Ziznamy a korespondence tykajici se po-
stupt uvedenych v odstavcich 1 az 4 jsou vedeny
v Ceském jazyce, nebo v jazyce, na kterém se do-
hodne notifikovand osoba s vyrobcem, popfipadé
s jeho zplnomocnénym zdstupcem.

(7) Pfi posuzovini shody aktivnitho implanta-

bilniho zdravotnického prostfedku vyrobce, zplno-
mocnény zdstupce nebo notifikovand osoba zohled-

ni vysledky vSech posuzovacich a ovéfovacich
ukont provedenych v pfipadé potifeby v souladu
s timto nafizenim v mezistupnich vyrobniho pro-
cesu.

(8) Jestlize postup posuzovini shody u aktiv-
niho implantabilniho zdravotnického prostfedku za-
hrnuje téast notifikované osoby, vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zdstupce pozddd o posouzeni shody
notifikovanou osobu podle vlastniho vybéru s odpo-
vidajicim rozsahem autorizace a notifikace.

(9) Notifikovand osoba si muze, je-li to fddné
odivodnéno, vyzddat jakékoliv informace nebo
udaje potfebné pro stanoveni nebo zachovini ové-
feni posouzeni shody s ohledem na vybrany postup.

(10) Certifikdty vydané notifikovanou osobou
a jind jeji rozhodnuti vydand v souladu s pfilohami
¢ 2,3 a5 k tomuto nafizeni jsou platné po dobu
nejdéle 5 let a mohou byt prodlouzeny o dalsi ob-
dobi v délce nejvyse 5 let, na zakladé Zddosti podané
v dobé, na niZ se obé& strany dohodly ve smlouvé
podepsané obéma stranami.

(11) Postupy posuzoviani shody z hlediska mi-
nimalizace rizika pfenosu nikazy transmisivni spon-
giformni encefalopatie (TSE) na ¢lovéka se fidi na-
fizenim Komise &. 722/2012 o zvldStnich pozadav-
cich tykajicich se pozadavkl stanovenych ve smérni-
cich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na
aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a zdra-
votnické prostfedky vyrobené s pouZzitim tkdni zvi-
fectho puvodu, v platném znéni.

§ 4
Oznaceni CE

(1) Vyrobce opatfi aktivni implantabilni zdra-
votnicky prosttedek, ktery neni individuilné zhoto-
veny ani neni uren pro klinické zkousky a spliiuje
pozadavky stanovené timto nafizenim, pfed jeho
uvedenim na trh nebo do provozu, oznafenim CE
jehoz grafickou podobu stanovi pfimo pouzitelny
predpis Evropské unie’).

(2) Oznaleni CE aktivnitho implantabilniho
zdravotnického prostfedku podle odstavce 1 se
umisti viditelné, &telné a nesmazatelné na sterilnim

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ES & 765/2008 ze dne 9. Eervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvddéni vyrobkd na trh a kterym se zrusuje natfizeni (EHS) &. 33/93.
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obalu aktivntho implantabilntho zdravotnického
prostfedku, nivodu k jeho pouziti, poptipadé téz
na prodejnim baleni.

(3) K oznaéeni CE aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku podle odstavce 1 se pfi-
poji identifikaéni &islo notifikované osoby odpo-
védné za provddéni dkond stanovenych zikonem
o zdravotnickych prostfedcich a pfilohami &. 2, 4
a 5 k tomuto nafizeni.

(4) Na obal aktivniho implantabilntho zdravot-
nického prostfedku nebo na ndvod pfilozeny k to-
muto prostfedku lze uvést jind oznaleni pouze za
pfedpokladu, Ze nebude snizena viditelnost a &itel-
nost oznaceni CE. Na aktivni implantabilni zdravot-
nicky prostfedek nelze pfipojovat znacky a népisy,
které by mohly uvddét tfeti osoby v omyl, pokud jde
o vyznam a tvar oznaceni CE.

(5) Pokud aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek podléhd z dalsich hledisek zvld$tnim
privnim pfedpistim, které stanovi povinnost jej opa-
tfit oznaenim CE, vyjadfuje v takovém pfipadé toto
oznadeni, ze aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
sttedek je v souladu také s pozadavky, které se na néj
vztahuji podle téchto zvldstnich pravnich pfedpisu.

(6) Jestlize vsak jeden nebo nékolik privnich
pfedpist po prfechodnou dobu pfipoust, aby vy-
robce zvolil, kterymi ustanovenimi se bude fidit,
pak oznadeni CE vyjadfuje shodu pouze s témi prav-
nimi predpisy nebo jejich ustanovenimi, které vy-
robce pouzil. V tomto pfipadé musi byt v dokumen-
taci, upozornénich nebo nivodech, pozadovanych
pfislusnymi pravnimi predpisy a pfilozenych k pti-
slu$nému vyrobku, uveden seznam pouzitych prav-
nich predpisti a déle smérnic, jak byly uvefejnény
v Utednim véstniku Evropské unie, jejichZ poZa-
davky byly témito pridvnimi predpisy prevzaty.

(7) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfe-
dek, ktery neni opatfen oznadenim CE, anebo ne-
spliiuje pozadavky tohoto nafizeni nebo zikona
o zdravotnickych prostfedcich, muze byt vystavo-
van na veletrzich, vystavich, pfi pfedvadécich akcich
a jinych obdobnych akcich, za pfedpokladu, Ze vidi-
telné oznadeni jasné upozortiuje, Ze tento prostiedek
nelze uvddét na trh nebo do provozu, dokud nebude
uveden do souladu s timto nafizenim a se zdkonem
o zdravotnickych prostfedcich.

§ 5

Uvedeni na trh a do provozu

(1) Na trh nebo do provozu muaze byt aktivni
implantabilni zdravotnicky prostfedek uveden, jest-
lize

a) byla u ného stanovenym zptsobem posouzena
shoda jeho vlastnosti se zdkladnimi pozadavky

a vysledkem tohoto posouzeni bylo zjisténi,

7e aktivni implantabilni zdravotnicky prostie-

dek odpovidd poZadavkiim tohoto nafizeni

a je spravné instalovan, udrzovdn a pouZivin

v souladu se svym urenym uclelem, je opatfen

oznalenim CE, splfiuje pozadavky uvedené

v tomto odstavci a odstaveich 2 a 3, a vyrobce

vydal o tom pisemné prohldseni (dile jen ,pro-

hldSeni o shodé“), a

b) byly k nému pfiloZeny informace o jeho pouzid
v Ceském jazyce v souladu s timto nafizenim.

(2) V Ceské republice je aktivni implantabilni
zdravotnicky prostfedek urleny pro klinické
zkousky dostupny odbornym lékafim nebo oprav-
nénym osobdm, jestlize vyhovuje podminkim stano-
venym v § 14 zikona o zdravotnickych prostfedcich
a v priloze & 6 k tomuto nafizeni.

(3) Individudlné zhotoveny aktivni implanta-
bilni zdravotnicky prostfedek muiZe byt uveden na
trh nebo do provozu, jestlize u ného byla posouzena
shoda podle pfilohy &. 6 k tomuto nafizeni a k indi-
vidudlné zhotovenému aktivnimu implantabilnimu
zdravotnickému prostfedku bylo pfilozeno prohli-
$eni podle uvedené pfilohy, které je k dispozici kon-
krétnimu pacientovi.

(4) Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfe-
dek urleny pro klinické zkousky a individudlné zho-
toveny aktivni implantabilni zdravotnicky prostre-
dek se oznalenim CE neopatfuje.

§ 6

Notifikovana osoba

(1) Pfi autorizaci pravnickych osob podle zi-
kona o technickych pozadavcich na vyrobky se
uplatiiuji pozadavky stanovené v pfiloze & 7 k to-
muto nafizeni. Privnické osoby, které spliiuji krité-
ria stanovend v pfislusnych harmonizovanych nor-
mach, se povaZzuji za osoby spliiyjici pfislu§na mini-
malni kritéria nutnd k povéfeni notifikované osoby.
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(2) Notifikovand osoba a vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zistupce na zdkladé dohody stanovi
lhaty pro dokonceni hodnoticich a ovéfovacich &in-
nosti uvedenych v pfilohich & 2 aZ 5 k tomuto na-
fizeni.

(3) Pokud notifikovand osoba zjisti, Ze vyrobce
nesplnil pfislusné pozadavky tohoto nafizeni nebo je
naddle nespliiuje, nebo pokud certifikit nemél byt
vydén, notifikovana osoba, s pfihlédnutim k zdsaddm
pfiméfenosti, pozastavi, odejme nebo omezi pouziti
certifikitu, ktery vydala, s vyjimkou pfipadt, kdy
vyrobce zajistil shodu s témito pozadavky zavede-
nim odpovidajicich ndpravnych opatfeni. V ptfipadé
pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoli omezeni certifi-
kitu nebo v pfipadech, kdy maZe byt nutny zdsah
Utadu pro technickou normalizaci, metrologii
a stdtni zkuSebnictvi (déle jen ,Utad®), notifikovana
osoba o této skute¢nosti informuje Utad. Uiad uvé-
domi ostatni ¢lenské stity Evropské unie, smluvni
stity Dohody o Evropském hospoddfském prostoru,
Svyrcarsko a Turecko (déle jen ,&lensky stit*) a Ko-
misi.

(4) Notifikovani osoba informuje Utad o viech
vydanych, zménénych, doplnénych, pozastavenych,
odnatych nebo odmitnutych certifikdtech a uvédomi
také ostatni notifikované osoby o pozastavenych,
odnatych nebo odmitnutych certifikdtech a na pozi-
dani o vydanych certifikdtech. Notifikovand osoba

také na pozadani zptistupni veskeré dalsi pfislusné
informace o vydanych certifikitech.

(5) Notifikovani osoba poskytne Ufadu na po-
7adani veskeré podstatné informace a dokumenty,
véetné rozpoétovych dokumentli, umoziujici ové-
feni shody s kritérii stanovenymi v pfiloze &. 7 k to-
muto nafizeni.

§ 7

Prechodni ustanoveni

(1) Aktivni implantabiln{ zdravotnicky prostfe-
dek uvedeny na trh prfede dnem nabyti uéinnosti
tohoto nafizeni podle dosavadnich prdvnich pred-
pisti se povazuje za aktivni implantabilni zdravot-
nicky prostfedek uvedeny na trh v souladu s timto
nafrizenim.

(2) Autorizované a notifikované osoby pové-
fené k Cinnostem pfi posuzovéani shody podle nafi-
zeni vlddy &. 154/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich pred-
pist, se povazuji za autorizované a notifikované oso-
by povéfené k ¢innostem pfi posuzovani shody po-
dle tohoto nafizeni.

§ 38
Utinnost
Toto nafizeni nabyvd G¢innosti dnem 1. dubna
2015.

Predseda vlidy:
Mgr. Sobotka v. r.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Némeéek, MBA, v. r.
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Priloha ¢. 1 k nafizeni vlady &. 55/2015 Sb.

Zakladni pozadavky
L.
Vseobecné pozadavky

1. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek musi byt navrZzen a vyroben tak, aby
za predpokladu jeho implantovani za stanovenych podminek a pro urCeny ucel pouziti neohrozil,
klinicky stav nebo bezpecnost pacientd, ani bezpe¢nost a zdravi uzivatelil, ptipadné dalSich
osob, a to za predpokladu, Ze veskera rizika, kterd mohou s uréenym ucelem tohoto aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostiedku souviset, jsou piijatelnd v porovnani s jeho
pfinosem pro pacienta. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek nesmi pfedstavovat zadné
riziko pro osoby, kterym se implantuje poptipade pro jiné fyzické osoby.

2. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak, aby
dosahoval funkéni zptisobilosti ur€ené vyrobcem a byl vhodny pro jednu nebo vice funkci uvedenych
v zakong o zdravotnickych prostiedcich a v souladu se specifikaci vyrobce.

3. Pri zatizeni aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, které mtlize nastat
za béznych provoznich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni
zpusobilosti podle bodl 1 a 2 této piilohy do té miry, Zze by mohlo dojit k ohrozeni zdravi nebo
bezpecnosti pacienta nebo uZzivatele, popiipade jinych osob, ato po dobu Zivotnosti zdravotnického
prostfedku uvedenou vyrobcem.

4. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen, vyroben a zabalen tak, aby
za podminek stanovenych vyrobcem pro jeho skladovani a dopravu nemohly byt neptiznivé ovlivnény
jeho vlastnosti a funk¢ni zptsobilost.

5. Kazdy vedlej8i ucinek a nezadouci stav mohou ptedstavovat pouze pfijatelna rizika
ve srovnani s uvazovanymi u¢inky aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku.

6. Prokazani shody se zakladnimi poZadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle zdkona
o zdravotnickych prostiedcich.

II.
Pozadavky na navrh a konstrukei
7.
Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

7. 1.  Uroveil bezpetnosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku musi
odpovidat stavu védy a techniky v dob¢€ jeho uvedeni na trh, tomuto pozadavku musi odpovidat feSeni
pfijata vyrobcem pfi jejich navrhovani a konstrukei.



stka 27

(@3
I3

Strana 744 Sbirka zikont & 55 / 2015

7. 2. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek musi byt navrzen, vyroben a zabalen v
obalu pro jedno pouziti vhodnym postupem tak, aby po uvedeni na trh zistal sterilni a tuto vlastnost si
zachoval béhem skladovani a dopravy za podminek stanovenych vyrobcem az do odstranéni obalu pfi
implantaci.

7. 3. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek musi byt navrZen a vyroben tak, aby byla

Sv v

7. 3. 1. fyzického poranéni v souvislosti s jeho fyzikalnimi vlastnostmi,

7. 3. 2. souvisejici s pouzitymi zdroji energie, pii pouziti elektrické energie zvlasté s ohledem na
izolacni stav, svodové proudy, popfipadé piehrati aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostredku,

7. 3. 3. spojena s diuvodné predvidatelnymi podminkami prostiedi, zejména magnetickymi poli,
vn&j$imi elektrickymi vlivy, elektrostatickymi vyboji, tlakem a jeho zménami a zrychlenim,

7. 3. 4. spojena s léEbou, ktera vyplyvaji zejména z pouziti defibrilatord a vysokofrekvenénich
chirurgickych pfistrojt,

7. 3. 5. spojend s ionizujicim zafenim radioaktivnich latek pouZzitych v aktivnich prostfedcich v
souladu s pozadavky na radiaéni ochranu podle zvlastnich pravnich predpisa®, a

7. 3. 6. ktera mohou vzniknout v dusledku skuteCnosti, Ze aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek nelze udrzovat nebo kalibrovat, vCetné rizik, pochazejicich

7. 3. 6. 1. z nadmérného zvéteni svodovych proudd,
7. 3. 6. 2. ze starnuti pouZzitych materialu,

7. 3. 6. 3. z nadmémého tepla produkovaného aktivnim implantabilnim zdravotnickym
prostfedkem, a

7. 3. 6. 4. ze sniZzené pfesnosti méticiho nebo kontrolniho mechanismu.

7. 4. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek musi byt navrZzen a vyroben tak, aby byly
zaru¢eny jeho vlastnosti a funk¢ni zpiisobilost uvedené v bodech 1 az 6 této piilohy se zvlastnim
zietelem na

7. 4. 1. vybér pouzitych materialli, zejména s ohledem na toxicitu,

7. 4. 2. vzajemnou kompatibilitu mezi pouZitymi materialy a biologickymi tkanémi, buitkami a t€lnimi
tekutinami s ptihlédnutim k ptedpoklddanému pouziti aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku,

7. 4. 3. kompatibilitu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku s latkami, které se maji
jimi podavat,

7. 4. 4. jakost spojli, zejména s ohledem na bezpecnost,
7.4.5. spolehlivost zdroje energie,

7. 4. 6. tésnost, jestlize pfichazi v uvahu, a

®) Zakon &. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon) a o zméné a doplnéni nékterych
zakonu, ve znéni pozdgjsich predpisu.
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7. 4. 7. tadnou Cinnost programovacich a kontrolnich systémi v¢etné programového vybaveni.

7. 5. U aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, ktery obsahuje programové
vybaveni nebo ktery je sam o sob€ programovym vybavenim, musi byt programové vybaveni
validovano podle nejnovéjSich poznatk( s piihlédnutim k zasadam vyvoje Zivotniho cyklu, fizeni
rizika, validace a ovérovani.

7. 6. Ustanoveni pro zdravotnické prostfedky s integrovanym lé¢ivem nebo derivatem z lidské
krve

7. 6. 1. Pokud aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni
soucast latku, ktera muze byt pii samostatném pouziti povazovana za 1é¢ivy piipravek podle zakona o
lé¢ivech”, a ktera miiZe pisobit natélo dopliujicim G&inkem k u&inku aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku, musi byt jakost, bezpecnost a uzitecnost této latky ovéfena analogicky za
pouziti metod uvedenych v zakoné o 1é¢ivech.

7. 6. 2. U latek uvedenych v bod¢ 7. 6. 1. této ptilohy si notifikovana osoba po ovéteni
uzite¢nosti latky jako soucasti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku a s ptihlédnutim k
ur¢enému ucelu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku vyzada odborné stanovisko
k jakosti a bezpe¢nosti této latky vCetné klinicky ovéfeného poméru rizika a prospéSnosti pro
zalenéni dané latky do aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku od jednoho z
prislusnych organ ¢lenskych statii nebo od Evropské agentury pro Ié¢ivé piipravky (dale jen
LAgentura®). Pokud vydava stanovisko Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav®), ptihlizi k
vyrobnim postuplim a udajim o uziteCnosti zallenéni latky do aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostiedku, které uvedla notifikovana osoba.

7. 6. 3. Pokud aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni
soucast derivat z lidské krve, vyzada si notifikovana osoba po ovéfeni uZiteCnosti tohoto derivatu z
lidské krve jako soucasti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku a s ptihlédnutim k
uréenému ucelu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku odborné stanovisko Agentury k
jakosti a bezpenosti tohoto derivatu z lidské krve, vCetné klinicky ovéfeného poméru rizika a
prospésnosti zaclenéni derivatu z lidské krve do aktivniho implantabilniho zdravotnického prosttedku.

7. 6. 4. Jsou-li provadény zmény na dopliiujici latce zaclenéné do aktivniho implanatbilniho
zdravotnického prostiedku, zejména pokud jde o jeji vyrobni postup, musi byt o zménach informovana
notifikovana osoba, kterda pozadd o odborné stanovisko odpovidajici pfislusny organ, ktery vydal
ptivodni odborné stanovisko, aby bylo potvrzeno, Ze jakost a bezpec¢nost dopliujici latky je zachovana.
Je-li 0 odborné stanovisko pozadan Ustav, piihlizi k udajim o uZiteénosti zaglendni doplitujici latky
do aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku, které uvedla notifikovana osoba za ucelem
zajisténi, Ze zmeny nemaji zadny negativni dopad na klinicky ovéfeny pomér rizika a prospéSnosti pti
zaClenéni této dopliujici latky do zdravotnického prostfedku.

7. 6. 5. Jestlize Ustav, ktery vydal piivodni odborné stanovisko, obdrzi informaci o dopliiujici
latce, ktera by mohla mit vliv na klinicky ovéfeny pomér rizika a prospé$nosti pti jejim zaclenéni do
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku, sdéli notifikované osobé odborné stanovisko,
zda ma tato informace dopad na stanoveny klinicky ovéfeny pomér rizika a prospe€snosti pfi zaclenéni
dopliujici latky do aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku ¢i nikoli. Notifikovana osoba

" Zakon &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdgjsich predpisu.
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vezme v uvahu aktualizované odborné stanovisko pfi piehodnocovani svého zavéru z postupu
posouzeni shody.

Informace poskytované vyrobcem
8.

8. 1. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, poptipadé jeho Casti jsou oznaceny tak,
aby mohla byt uCinéna nezbytna opatieni, pii zjiSt€éni mozného nebezpeci, které souvisi s timto
prostfedkem nebo jeho ¢astmi.

8. 2. Aktivni implantabilni zdravotnicky prostifedek je opatfen kdédem umozZiiujicim
jednoznaénou identifikaci jednotlivého prostfedku a jeho vyrobce. Tento kéd musi byt itelny v
ptipad€ nezbytnosti bez potieby chirurgického zakroku.

8. 3. Jestlize jsou na aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku nebo jeho
prisluSenstvi uvedeny instrukce nutné pro jeho provoz nebo vizualni udaje pro nastaveni nebo ¢innost
tohoto prostiedku, musi byt tyto udaje srozumitelné poskytovateli zdravotnich sluzeb v ptipadé
potieby i pacientovi.

9.
Na aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku se uvadéji ¢iteln€ a nesmazatelné tyto tdaje:
9. 1. na sterilnim obalu
9. 1. 1. zpiisob sterilizace,
9. 1. 2. oznaceni umoziujici povazovat toto baleni za sterilni,

9. 1. 3. yjméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipad¢ adresu hlavniho obchodniho zavodu,
pripadné mista bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jestliZe vyrobcem je pravnicka osoba,

9. 1. 4. popis aktivniho implantabilniho zdravotnického prostedku,

9. 1. 5. napis "Vyhradné pro klinické zkousky", jestlize jde o aktivni implantabilni zdravotnicky
prostiedek urceny pro klinické zkousky,

9. 1. 6. napis "Individualné zhotoveny aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek ", jestlize jde
o individualné zhotoveny aktivni implantabilni zdravotnicky prosttedek,

9. 1. 7. prohlaseni o sterilité tohoto prostiedku,

9. 1. 8. mésic a rok vyroby, a

9. 1. 9. lhiita pro bezpeénou implantaci tohoto prostedku,
9. 2. na prodejnim obalu

9. 2. 1. u zplnomocnéného zastupce, v piipadé, Ze vyrobce nema sidlo v nékterém z ¢lenskych statii, se
uvede jméno nebo obchodni firma a adresa sidla, poptipadé adresa hlavniho obchodniho zavodu,
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pripadn¢ mista bydliste, jestlize zplnomocnénym zastupcem je fyzickda osoba; nazev nebo obchodni
firmu a adresu sidla, jestlize zplnomocnénym zastupcem je pravnicka osoba,

9. 2. 2. popis tohoto prostredku,
9.2. 3. ureny ucel jeho pouZiti,
9. 2. 4. odpovidajici charakteristiky pro jeho pouZiti,

9. 2. 5. napis "Vyhradné¢ pro klinické zkousky", jestlize jde o aktivni implantabilni zdravotnicky
prostiedek urceny pro klinické zkousky,

9. 2. 6. napis "Individuadlné zhotoveny aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek®, jestlize jde
o individualné zhotoveny aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek,

9.2.7. prohlaseni o jeho sterilitg,

9. 2. 8. mésic a rok vyroby,

9. 2. 9. lhiita pro bezpeénou implantaci tohoto prosttedku,

9. 2. 10. podminky pro dopravu a skladovani tohoto prosttedku,

9. 2. 11. oznaceni, ze aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek obsahuje derivat z lidské krve
podle zakona o zdravotnickych prostiedcich,

9. 3. udaje uvedené v bodech 9. 1. a 9. 2. této piilohy mohou byt vyjadieny i pomoci
vhodnych znacek uvedenych v harmonizovanych normach,

9. 4. aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek musi byt pii uvedeni na trh vybaven
navodem k pouziti v Ceském jazyce, ktery obsahuje

9. 4. 1. rok posouzeni shody podle tohoto narizeni za ucelem opatieni ozna¢enim CE,
9. 4.2 udaje podle bodii 8. 4.,8.5. 1. az8. 5. 7. a8. 5. 10. této ptilohy,

9. 4. 3. udaje o jeho funkéni zpusobilosti podle piilohy €. 1 bodu 2 k tomuto nafizeni a o pripadnych
nezadoucich vedlejSich ucincich,

9. 4. 4. informaci umoznujici 1ékafi vybrat vhodny aktivni implantabilni zdravotnicky prostedek,
odpovidajici programové vybaveni a ptisluSenstvi, a

9. 4. 5. informace, které jsou souasti navodu k pouziti, a které umoznuji Iékati a podle potieby i
pacientovi tadné¢ pouZzivat tento prostiedek, jeho pfisluSenstvi a programové vybaveni, a dale
informace o povaze, rozsahu a Cetnosti provoznich kontrol a zkousek, v ptipadé¢ potieby i pokyny pro
udrzbu,

9. 4. 6. informace o moznostech zabranéni rizikiim spojenym s jeho implantaci, pokud pfichazeji v

uvahu,

9. 4. 7. informace o riziku nezadoucich vlivii na tento prostiedek, které vyplyvaji ze vzajemného
ptsobeni tohoto prostfedku a pfistroji pfitomnych v dob& vySetfovani zdravotniho stavu, popftipadé
1€¢by fyzickych osob,

9. 4. 8. nezbytné pokyny pro piipad poruseni sterilniho obalu tohoto prostfedku, a tidaje o vhodném
zpusobu jeho nové sterilizace, jestlize prichazi v tivahu,
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9. 4. 9. udaj, Ze tento prostiedek mulize byt opakované pouzit pouze po jeho renovaci na odpoveédnost
vyrobce tak, aby vyhovoval zakladnim pozadavkm, jestlize tato moznost ptichazi v uvahu, a

9. 5. navod umoziujici lékafi seznadmit pacienta s kontraindikacemi a preventivnimi
opatienimi, ktera je tfeba ucinit, zejména

9. 5. 1. informaci, podle niz Ize stanovit zZivotnost zdroje energie,
9. 5. 2. opatieni pro ptipad vyskytu zmeny ve funkéni zpiisobilosti tohoto prostredku,

9. 5. 3. opatfeni pro pfipad ptisobeni magnetickych poli v okoli aktivniho zrychleni, tlaku a jeho zmén,
popfipad€ jinych negativnich vlivi na tento prostfedek, jestlize Ize odivodnéné tyto vlivy
predpokladat,

9. 5. 4. ptfiméfenou informaci o 1é€ivech, ktera maji byt timto prostfedkem podavéna, a
9. 5. 5. datum vydani nebo datum posledni revize navodu k pouziti,

9. 6. prohlaSeni, ze aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek, pouzity v souladu s
uréenym UCelem pouziti a za podminek stanovenych vyrobcem, vyhovuje zdkladnim pozadavkim
uvedenym v této pfiloze; pfi hodnoceni vedlejSich u€inkli se vychazi z klinickych tdaji ziskanych
podle zakona o zdravotnickych prosttedcich.
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Priloha &. 2 k nafizeni vlady &. 55/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé

Systém uplného zabezpeceni jakosti
1.

1. 1. Vyrobce zajistuje pro navrhovani, vyrobu a vystupni kontrolu aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku uplatnéni schvaleného systému jakosti podle bodl 2, 3 a 4 této pfilohy.

1. 2. Systém jakosti podléha dozoru podle bodu 5 této ptilohy. Systém Uplného zabezpeceni
jakosti je postup, kterym vyrobce, popfipadé zplnomocnény zastupce plnici zadvazky podle bodu 1
zarucuje a prohlasuje, ze ptislusny aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek spliiuje pozadavky
tohoto natizeni.

1. 3. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce opatiuje aktivni implantabilni zdravotnicky
prostiedek oznacenim CE a ptipojuje identifikacni Cislo ptislusné notifikované osoby.

1. 4. Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vypracuje pisemné prohladSeni o shodg, které je
povinen uchovavat. Toto prohlaSeni se vztahuje na jeden nebo vice aktivnich prostiedki presné
identifikovanych nazvem aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, kodem vyrobku
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku nebo jinym jednozna¢nym odkazem.

2.
Systém jakosti
2. 1. Vyrobce piedklada pisemnou zadost notifikované osobé o posouzeni systému jakosti.
2. 2. Zadost obsahuje

2. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, poptipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné adresu bydliste jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu
sidla, jestlize vyrobcem je pravnickd osoba, popiipadé jméno nebo obchodni firmu nebo nazev a
adresu sidla zplnomocnéného zastupce, jestlize vyrobce nema sidlo v ¢lenském state,

2. 2. 2. veSkeré informace o aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku, jehoz vyroba se
predpoklada,

2. 2. 3. dokumentaci systému jakosti,

2. 2. 4. zaruku vyrobce postupovat v souladu se zavazky vyplyvajicimi ze schvaleného systému
jakosti,

2. 2. 5. zaruku vyrobce udrzovat systém jakosti v pouzitelném a u€inném stavu, a

2. 2. 6. zdvazek vyrobce, ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup ziskdvani a
vyhodnocovani informaci a zkuSenosti wuZivateld =ziskanych s aktivnimi implantabilnimi
zdravotnickymi prostfedky uvedenymi na trh, v€etné klinického hodnoceni v souladu se zdkonem o
zdravotnickych prostfedcich; soudasti tohoto zavazku vyrobece je oznamovat Ustavu neZadouci
pfihody podle zakona o zdravotnickych prostfedcich neprodleng, nejpozd&ji vSak do 15 dnil ode dne
zjisteéni.
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2. 3. Uplatnovani systému jakosti zajistuje jakost vyroby aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku tak, aby tento vyrobeny prostiedek odpovidal ustanovenim, kterd se na néj
vztahuji z tohoto nafizeni, a to v kazdém stadiu od jeho navrhu az po vystupni kontrolu.

2. 4. Prvky, pozadavky a opatfeni piijatd vyrobcem pro jim uplatiiovany systém jakosti musi
byt systematicky a fadné dokumentovany formou pisemnych zasad a postupt, které umoziiuji jejich
jednotny vyklad, zejména zaznami o jakosti, programil jakosti, plant jakosti a pfirucky jakosti. To
zahrnuje zejména odpovidajici dokumentaci, udaje a zaznamy vzniklé na zakladé postupli uvedenych
v bod€ 2. 5. 3.

2. 5. Dokumentace systému jakosti obsahuje zejména odpovidajici popis
2. 5. 1. cilt jakosti ur¢enych vyrobcem,
2. 5. 2. organizace obchodniho zdvodu a vyrobni ¢innosti u vyrobce, zejména

2. 5. 2. 1. organizaéni struktury, vymezeni zodpovédnosti vedoucich zaméstnancu a jejich
pravomoci ve vztahu k jakosti navrhu a vyroby aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku,

2. 5. 2. 2. metod sledovani U¢innosti systému jakosti, zejména jeho schopnosti dosdhnout
pozadované jakosti navrhu a vyrobeného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, véetné
nakladani s timto aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostfedkem, ktery pozadované jakosti
nedosahuyje,

2. 5. 2. 3. pokud navrh, vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkousky aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku nebo jeho ¢asti provadi tieti osoba, metody sledovani u¢inného fungovani
systému jakosti, a zejména zplsob a rozsah kontroly vykonavané nad tieti osobou,

2. 5. 3. postupii pro sledovani a ovéfovani navrhu aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku, zejména

2. 5. 3. 1. specifikace navrhu v€etné harmonizovanych norem, které budou pouzity, popisu
feSeni pfijatych ke splnéni zakladnich pozadavkl platnych pro aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek, nejsou-li harmonizované normy pouzity v plném rozsahu,

2. 5. 3. 2. metod kontroly a ovéfovani navrhti, postupt a systematickych opatieni, které budou
pouzivany pii navrhovani aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku,

2. 5. 3. 3. prohlaseni, zda aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek obsahuje jako svou
integralni soucast latku nebo derivat z lidské krve uvedené v bodé 7. 6. 3. pfilohy ¢. 1 k tomuto
nafizeni, a daje o zkouskach provedenych v této souvislosti poZzadovanych k posouzeni bezpecnosti,
jakosti a uzite¢nosti této latky nebo derivatu z lidské krve s ptihlédnutim k urCenému tcelu pouZiti
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku,

2. 5. 3. 4. preklinické hodnoceni,
2.5.3. 5. klinické hodnoceni podle zdkona o zdravotnickych prosttedcich,

2. 5. 4. metody kontroly a zaji$téni jakosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku ve
stadiu jeho vyroby, zejména

2. 5. 4. 1. metody a postupy, které budou pouzity pro sterilizaci a ndkup, vCetné pfislusnych
dokumentt,
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2. 5. 4. 2. postupt identifikace aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku
vypracované a aktualizované ke vSem stadiim vyroby na zakladé vykrest, specifikaci a dalSich
odpovidajicich dokumentt,

2. 5. 4. 3. prohlaseni, zda je zdravotnicky prostiedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho
pivodu podle nafizeni Komise ¢. 722/2012 o zvlastnich pozadavcich tykajicich se pozadavki
stanovenych ve smémicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implantabilni

zdravotnické prostfedky a zdravotnické prostiedky vyrobené s pouzitim tkani zvifeciho piivodu a

2. 5. 5. ptislu§nych testli a zkousek, které budou vykonavany pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku, jejich Cetnost a pouzitd zkuSebni zatizeni.

3.
Audit

3. 1. Notifikovand osoba provadi audity systému jakosti, za ucelem zjisténi, zda systém
jakosti vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodé 2. 3. této pfilohy. Shoda s témito pozadavky se
predpoklada u systémi jakosti, které pouzivaji odpovidajici harmonizované normy systému jakosti. V
tymu povéfeném posouzenim systému jakosti musi byt alesponl jeden ¢len, ktery ma zkuSenosti s
posuzovanim piislusnych technologii. Soucasti posouzeni je audit v provoznich prostorach vyrobce a
v odiivodnénych pfipadech i kontrola vyrobnich postupti v prostorach dodavateli nebo smluvnich
partnerti vyrobce.

3. 2. Notifikovand osoba oznami vyrobci po provedeném auditu systému jakosti své
rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontrol a odtivodnéné posouzeni.

3. 3_Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti, o kazdém zaméru
zménit tento systém. Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto zménény
systém jakosti vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bod¢ 2. 3. této pfilohy a oznami své rozhodnuti
vyrobci. Toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry kontroly a odtivodnéné posouzeni.

4.
Prezkoumani navrhu

4. 1. Vyrobce pozada, vedle svych zavazkl podle bodii 2 a 3 této ptilohy, notifikovanou osobu
o posouzeni dokumentace vztahujici se k navrhu aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku, ktery ma v umyslu vyrabét.

4.2. Zadost obsahuje vedle udajii v bodu 2.2.1. této piilohy.

4. 2. 1. navrh, vyrobu a funkéni zptisobilost doty¢ného aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostfedku a obsahuje dokumenty potiebné pro posouzeni, zda aktivni implantabilni zdravotnicky
prostiedek splituje pozadavky tohoto nafizeni, a zejména bodu 2. 5. 3. a 2. 5. 4. této ptilohy,

4. 2. 2. specifikaci navrhu v€etné pouzitych harmonizovanych norem,
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4. 2. 3. nezbytné dikazy o pfiméfenosti harmonizovanych norem, zejména nejsou-li harmonizované
normy pouZity v plném rozsahu; tyto dikazy obsahuji vysledky pfislusnych zkouSek provedenych
vyrobcem nebo na jeho zodpovédnost,

4. 2. 4. prohldSeni, zda aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek obsahuje ¢i neobsahuje jako
integralni soucast latku podle bodu 7. 6. piilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni, jejiz ptisobeni spole¢né s timto
prostiedkem muize vést k jeji biologické dostupnosti, spole¢né s udaji o provedenych odpovidajicich
zkouskach,

4. 2. 5. klinické hodnoceni podle zakona o zdravotnickych prostiedcich,
4. 2. 6. navrh navodu k pouziti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku.

4. 3. Notifikovana osoba pfezkouma zadost, a jestlize aktivni implantabilni zdravotnicky
prostiedek spliluje pozadavky tohoto nafizeni, vyda Zadateli certifikdt ES pfezkoumani navrhu.
Notifikovana osoba miiZze pozadat, podle svého uvazeni, o doplnéni zadosti dal§imi zkouSskami nebo
dikazy, které umozni posoudit shodu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku s
poZadavky tohoto nafizeni. Certifikdt ES ptezkoumani navrhu obsahuje zavéry prezkoumani,
podminky platnosti certifikatu, 0daje potiebné k identifikaci schvaleného navrhu aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku, popiipad€ popis ur¢eného ucelu aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostredku.

4. 4. V ptipadé aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku uvedeného v bod¢€ 7. 6.
3. ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni pozada notifikovana osoba, v souladu s bodem 7. 6. 3. pfilohy €. 1
k tomuto nafizeni, pted pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z ptislusnych orgénii urCenych
&lenskymi staty, v Ceské republice Ustav, nebo Agenturu. Je-li o odborné stanovisko pozadan Ustav,
vypracuje odborné stanovisko do 210 dni ode dne obdrzeni uplné dokumentace. Odborné stanovisko
prislusného organu clenského statu nebo Agentury musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti
vénuje tomuto odbornému stanovisku naleZitou pozornost a své kone¢né rozhodnuti sdéli instituci,
ktera toto odborné stanovisko vydala.

4. 5. V ptipadé aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku uvedeného v bodg 7. 6.
4. ptilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni musi byt odborné stanovisko Agentury zahrnuto do dokumentace
tykajici se aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku. Notifikovand osoba pii pfijimani
rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku Agentury naleZitou pozornost. Notifikovana osoba certifikat
nevyda, pokud je odborné stanovisko Agentury nepfiznivé. Notifikovana osoba své konecné
rozhodnuti sdéli Agentufe.

4. 6. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd vydala certifikat ES pfezkoumani navrhu,
o vSech zménach schvaleného navrhu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku. Jestlize
takovymi zménami by mohla byt dotena shoda se zikladnimi pozadavky nebo s podminkami
ptedepsanymi pro pouziti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, podléhaji tyto zmény
dodate¢nému schvaleni notifikovanou osobou, ktera certifikat ES ptezkoumani navrhu vydala. Tato
dodate¢na zména certifikatu mé formu dodatku k pivodnimu certifikatu o prezkoumani navrhu.
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5.
Dozor

5. 1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce naleZité plnil zavazky vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

5. 2. Vyrobce zmocni notifikovanou osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytne ji
ptislu$né informace, zejména

5. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

5. 2. 2. Udaje pozadované v Casti systému jakosti tykajici se navrhu, jako jsou vysledky analyz,
vypo¢tl, zkousek, preklinické a klinické hodnoceni, plan nasledného klinického sledovani po uvedeni
na trh nebo do provozu a piipadné¢ vysledky nasledného klinického sledovani a dal$i ptipadné

vysledky,

5. 2. 3. daje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku, predevSim zpravy o kontrolach, zkouSkach, normovani, kalibraci a o kvalifikaci
prislusnych zaméstnancu.

5. 3. Notifikovand osoba pravidelné provadi kontroly a posuzovani tak, aby se ujistila, Ze
vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti a poskytuje vyrobci zpravu o posouzeni.

5. 4. Notifikovana osoba miize provést u vyrobce neocekavané kontroly a poskytne vyrobci
zpravu o kontrole.

6.
Uchovani dokumentu

6. 1. Po dobu nejmén& 15 let ode dne vyroby posledniho aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostiedku vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce uchovava pro potiebu
prislunych organa

6. 1. 1. pisemné prohlaSeni o shodg¢,

6. 1. 2. dokumentaci systému jakosti podle bodu 2. 2. 3. této ptilohy, a zejména dokumentaci, tdaje
a zaznamy uvedené v bodg 2. 4. této pfilohy,

6. 1. 3. dokumentaci zmén podle bodu 3. 2. této pfilohy,
6. 1. 4. dokumentaci podle bodu 4. 2. této pfilohy,
6. 1. 5. certifikaty a jiné dokumenty notifikované osoby podle bodii 3. 2., 4. 3. a 5. 3. této pfilohy.

6. 2. Notifikovana osoba poskytuje na zadost ptislugnych organi, Utadu, poptipadé ostatnim
notifikovanym osobam odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych a odnatych
certifikatii systému jakosti.
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7.
Uvolnéni Sarze

Po dokonceni vyroby kazdé vyrobni davky (dale jen ,Sarze™) aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku, ktery obsahuje jako svou integralni sou¢ést latku, kterd mutze byt pfi
samostatném pouZiti povazovana za slozku 1é¢ivého pfipravku nebo 1€Civy pripravek pochazejici
z lidské krve nebo lidské plazmy, v pripadé, Ze jeji pusobeni pfedstavuje pouze doplitkovy ulinek
k Uc¢inku zdravotnického prostfedku, uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o uvolnéni Sarze takového
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku a zaSle ji certifikat tykajici se uvolnéni SarZe
derivatu z lidské krve pouzitého v tomto aktivnim implantabilnim zdravotnickém prosttedku, vydany
ptislusnou laboratoti uréenou k tomuto Gdelu &lenskym statem, v Ceské republice v souladu se
zakonem o lé¢ivech.
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Priloha &. 3 k nafizeni vlady &. 55/2015 Sb.

ES PiezkouSeni typu
1.

PtezkouSeni typu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku notifikovanou osobou
je postup, kterym notifikovana osoba zjistuje a certifikuje, Ze reprezentativni vzorek posuzované
vyroby aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku (dale jen ,typ™) spliuje pfislusna
ustanoveni tohoto nafizeni, ktera se na n€j vztahuji. Ve spojitosti s tim vyrobce zarucuje a prohlasuje,
Ze aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek doddvany na trh odpovida certifikovanému typu.

2.
Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce, popiipadé zplnomocnény zastupce pozada notifikovanou osobu o prezkouSeni

typu.
2.2. Zadost obsahuje

2. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, poptipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu
sidla, jde-li o pravnickou osobu,

2. 2. 2. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, poptipad¢ adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné adresu bydlisté zplnomocnéného zéstupce, jde-li o fyzickou osobu; nazev nebo obchodni
firmu a adresu sidla, jestlize podava zadost pravnicka osoba,

2. 2. 3. dokumentaci, ktera je potfebnd k posouzeni shody typu s pozadavky tohoto nafizeni; Zadatel
preda typ notifikované osob¢, ktera si mize vyzadat dalsi vzorky, a

2. 2. 4. pisemné prohlaSeni, Ze stejnd Zadost nebyla podéana jiné notifikované osobg.

2. 3. Dokumentace je zpracovana tak, aby umoznila pochopeni navrhu, vyroby a funkéni
zpusobilosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku a obsahuje

2. 3. 1. celkovy popis typu, vetng vSech planovanych variant, a jeho urend pouziti,

2. 3. 2. konstrukéni vykresy, ptedpokladané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci,
a schémata soucasti, podsestav a obvodi,

2. 3. 3. popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vySe uvedenych vykresd, schémat a fungovani
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku,

2. 3. 4. seznam harmonizovanych norem, které byly pIné nebo ¢aste¢né pouZity a popis feSeni
prijatych pro splnéni zakladnich pozadavki, pokud harmonizované normy nebyly pouzity v plném
rozsahu,

2. 3. 5. vysledky provedenych konstrukénich vypoctl, analyz rizik, vyzkum, technickych zkousek,

2. 3. 6. prohlaseni, zda prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo derivat z lidské
krve uvedené v bodé 7. 6. prilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni, a udaje o zkouskach provedenych v této
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souvislosti pozadovanych k posouzeni bezpe¢nosti, jakosti a uZiteCnosti této latky nebo derivatu z
lidské krve s ptihlédnutim k ur€enému tucelu prostiedku,

2. 3. 7. prohlédSeni, zda je zdravotnicky prostiedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho ptivodu podle
narizeni Komise o zvlastnich pozadavcich tykajicich se pozadavka stanovenych ve smérnicich Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a zdravotnické
prostiedky vyrobené s pouzitim tkani zvifeciho ptvodu,

2. 3. 8. preklinické hodnoceni,
2. 3. 9. klinické hodnoceni podle zadkona o zdravotnickych prostedcich a

2. 3. 10. navrh ptibalové informace.

3.
Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovana osoba piezkouma a zhodnoti dokumentaci a ové&ii, zda byl typ vyroben
v souladu s tuto dokumentaci. Notifikovand osoba zaznamend rovnéz vSechny jeji soucasti, které jsou
navrzeny v souladu s pfisluSnymi harmonizovanymi normami, jakoz i soucasti, které¢ podle téchto
harmonizovanych norem nejsou navrzeny.

3. 2. Notifikovana osoba provede nebo necha provést kontroly nebo zkousky nezbytné k
ovéteni, zda feSeni zvolend vyrobcem spliluji zdkladni poZadavky podle tohoto natfizeni, pokud nebyly
pouzity harmonizované normy.

3. 3. Notifikovand osoba provede nebo nechd provést kontroly nebo zkouSky nezbytné k
ovéfeni, zda vyrobcee, ktery zvolil pouziti harmonizovanych norem, tyto normy skute¢né pouZil.

3. 4. Notifikovana osoba dohodne se Zadatelem misto, kde budou kontroly a zkouSky
provadény.

4.
Podminky vydani dokumentu notifikovanou osobou

4. 1. Jestlize typ spliiuje ustanoveni tohoto nafizeni, vyda notifikovand osoba zadateli
certifikdt ES pfezkouSeni typu. K certifikatu o pfezkouSeni typu jsou pfiloZeny odpovidajici Casti
dokumentace, jejichZ jednu kopii uchovava notifikovana osoba.

4. 2. Certifikat ES pfezkouSeni typu obsahuje

4. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, poptipad¢ adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu
sidla, jde-1i o pravnickou osobu,

4. 2. 2. zavéry posouzeni, podminky platnosti certifikitu a udaje potiebné k identifikaci schvalené¢ho

typu.
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4. 3. V ptipad€ aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku uvedeného v bodé 7. 6.
2. piilohy €. 1 k tomuto nafizeni pozada notifikovana osoba, v souladu s bodem 7. 6. 2. ptilohy ¢. 1
k tomuto nafizeni, pfed pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z piislu§nych organi uréenych
¢lenskymi staty, v Ceské republice Ustav, nebo Agenturu. Je-li o odborné stanovisko pozadan Ustav,
vypracuje odborné stanovisko do 210 dnii ode dne obdrzeni uplné dokumentace. Odborné stanovisko
Ustavu nebo Agentury musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostiedku. Notifikovana osoba pii pfijimani rozhodnuti vénuje tomuto odbornému
stanovisku naleZitou pozomost a své kone¢né rozhodnuti sdéli subjektu, ktera toto odborné stanovisko
vydal.

4. 4. V ptipadé aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku uvedeného v bodé 7. 6.
3. prilohy €. 1 k tomuto nafizeni musi byt odborné stanovisko Agentury zahmuto do dokumentace
tykajici se aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku. Notifikovana osoba pfi piijimani
rozhodnuti vénuje odbornému stanovisku Agentury nalezitou pozornost. Notifikovana osoba certifikat
nevyda, pokud je odbormné stanovisko Agentury nepfiznivé. Notifikovana osoba své konecné
rozhodnuti sdéli Agentufe.

5.
Zmény

5. 1. Vyrobce, poptipad€ zplnomocnény zastupce informuje notifikovanou osobu, ktera vydala
certifikdt ES ptezkouSeni typu, o vSech zménach, které na schvaleném aktivnim implantabilnim
zdravotnickém prostfedku provedl.

5. 2. Zmény schvdleného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku podléhaji
dodate¢nému schvdleni notifikovanou osobou, kterd vydala certifikat ES prezkouSeni typu, pokud tyto
zmény mohou ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku. Dodate¢né schvaleni ma formu dodatku k
pivodnimu certifikatu ES o prezkouseni typu.

6.
Predavani a uchovani dokumentu

6. 1. Notifikovana osoba poskytuje jinym notifikovanym osobam a pfisluSnému organu
uréenym Clenskym statem na jejich zadost odpovidajici informace tykajici se vydanych, odmitnutych
nebo odnatych certifikatti o pfezkouseni typu a jejich dodatkt.

6. 2. Ostatni notifikované osoby a pfislu$né organy mohou po predlozeni odivodnéné zadosti
obdrzet kopie certifikatli o prezkousSeni typu, popfipad€ jejich dodatkt; pred zpfistupnénim téchto
certifikatii a jejich dodatkti ostatnim notifikovanym osobam je o jejich zadosti informovan vyrobce.

6. 3. Vyrobce, poptipadeé zplnomocnény zéstupce uchovava spolu s technickou dokumentaci
kopii certifikatd o pfezkouseni typu a jejich dodatkli po dobu nejméné 15 let po vyrobeni posledniho
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, a to i pro potiebu piislusnych organi.
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Priloha &. 4 k nafizeni vlady &. 55/2015 Sb.

ES ovérovani
1.

Ovétovani shody aktivniho implantabilniho zdravotnického prosttedku je postup, kterym
vyrobce, popiipadé zplnomocnény zastupce zajistuje a prohlaSuje, Zze aktivni implantabilni
zdravotnicky prostiedek, ktery byl pfezkouSen notifikovanou osobou, odpovida typu popsanému
v certifikatu o ptezkouseni typu a spliiuje pozadavky tohoto nafizeni, které se na n¢j vztahuji.

2.
Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce provede nezbytna opatieni, aby zajistil, Zze z vyrobniho procesu vychazeji
zdravotnické prostfedky odpovidajici typu uvedenému v certifikdtu o prezkouSeni typu a spliuje
poZadavky tohoto nafizeni, které se na né&j vztahuji.

2. 2. Vyrobce ptipravi ped zahajenim vyroby dokumentaci charakterizujici
2. 2. 1. vyrobni proces, zejména pokud jde o sterilizaci, jestlize je to nutné,

2. 2. 2. rutinni postupy s predb&Znymi opatfenimi, kterd maji byt zavedena k zajisténi stejnorodosti
vyroby, a

2. 2. 3. podle potieby i shodu aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku s typem popsanym
v certifikatu o pfezkouseni typu a s pozadavky, které se na n€j vztahuji z tohoto naftizeni.

2. 3. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce piipoji oznaCeni CE a vypracuje pisemné
prohlaseni o shodé.

2. 4. Vyrobce se zavaze, ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup k ziskavani a
vyhodnocovani informaci a zku$enosti uZivateli ziskanych s aktivnimi implantabilnimi
zdravotnickymi prostiedky, které uvedl na trh, véetné klinického hodnoceni v souladu se zakonem
o zdravotnickych prostiedcich. Souéasti tohoto zavazku vyrobce je oznamovat Ustavu neZadouci
ptihody, a to neprodleng, nejpozdéji viak do 15 dnii ode dne jejich zjisténi.

3.
Postup notifikované osoby

Notifikovana osoba provede pfislusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit shodu aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku s poZzadavky tohoto natizeni kontrolou a zkouSkami téchto
prostiedk na zakladé¢ statistickych metod podle bodu 4 této pifilohy. Vyrobce zmocni notifikovanou
osobu k posouzeni ucinnosti opatfeni u¢inénych podle bodu 2. 2. této ptilohy, v ptipadé potieby na
zéklad¢ auditu.
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4,
Statistické ovérovani

4. 1. Vyrobce predloZi aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek v jednotnych SarZich a
ucini vSechna nezbytna opatieni, aby vyrobni proces zajistoval stejnorodost kazdé SarZe.

4. 2. Notifikovana osoba odebere z kazdé SarZe ndhodné vybrany vzorek. Aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky, které tvoii vzorek, notifikovana osoba jednotlivé kontroluje
podle pfislusnych zkousek uvedenych v harmonizovanych normach nebo provedenim ekvivalentnich
zkousek. Pfi zkoumani podle véty druhé se ovéfuje shoda aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostfedku s jeho schvalenym typem popsanym v certifikdtu o prezkouSeni typu za ti€elem pfijeti nebo
odmitnuti SarZe.

4. 3. Statistické ov&fovani aktivnich prostfedkii srovndvanim nebo méfenim vyuziva prejimaci
plany s operativnimi charakteristikami, které zajiStuji vysokou uroven bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti podle nejnovéjSich poznatkt védy a techniky. Piejimaci plany jsou stanoveny podle
harmonizovanych norem s piihlédnutim k povaze danych skupin aktivnich prostfedk.

4. 4. Jestlize notifikovana osoba Sarzi

4. 4. 1. ptiyme, pfipoji nebo da pfipojit na kazdy aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek své
identifika¢ni Cislo a vydad pisemny certifikat shody s odvolanim na provedené zkousky; aktivni
implantabilni zdravotnicky prostfedek z pfevzaté Sarze muze byt uveden na trh s vyjimkou toho
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku ve vybraném vzorku, ktery byl shledan
nevyhovujicim,

4. 4. 2. zamitne, uCini odpovidajici opatfeni za UiCelem zabranéni uvedeni této Sarze na trh; v pfipadé
opakovaného zamitnuti Sarzi je notifikovana osoba opravnéna statistické ovéfovani pozastavit.

4. 5. Vyrobce miZe umistit jiz v pribéhu vyrobniho procesu na obal vyrabéného aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku identifika¢ni ¢islo notifikované osoby, ktera je odpoveédna
za statistické ovéfovani, a to na jeji odpovédnost.

4. 6. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajistuje predlozZeni certifikati uvedenych
v bodé 4. 4. 1., vypracovanych notifikovanou osobou, a to na pozadani ptislusného organu.
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5.
Uvolnéni Sarze

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, ktery
obsahuje jako svou integralni soudast latku, ktera miiZze byt pii samostatném pouZziti povazovana za
slozku 1é¢ivého piipravku nebo 1éCivy pfipravek pochdzejici z lidské krve nebo lidské plazmy,
v ptipadé, Ze jeji pisobeni ptedstavuje pouze doplitkovy u€inek k i€inku zdravotnického prostiedku,
uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o uvolnéni Sarze tohoto aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostiedku a zaSle ji certifikat tykajici se uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve
pouzitého v tomto aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku, vydany piisluSnou laboratoti
uréenou k tomuto u&elu &lenskym statem, v Ceské republice v souladu se zakonem o 1é¢ivech.
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Priloha &. 5 k nafizeni vlady &. 55/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé

Zabezpeceni jakosti vyroby
1.

1. 1. Vyrobce pouziva systém zabezpeCeni jakosti schvaleny pro vyrobu aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku a provadi vystupni kontrolu aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku podle bodu 2 této ptilohy. Vyrobce podléhd dozoru podle bodu 4 této
ptilohy.

1. 2. ProhlaSeni o shod¢ s typem je souasti postupu, kterym vyrobce plnici zavazky podle
bodu 1. 1. této ptilohy zaruCuje a prohlaSuje, Ze pftisluSny aktivni implantabilni zdravotnicky
prostiedek odpovida typu popsanému v certifikatu o piezkouSeni typu a spliiuje ustanoveni tohoto
nafizeni, ktera se na n¢j vztahuji.

1. 3. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce opatiuje aktivni implantabilni zdravotnicky
prostfedek oznaCenim CE v souladu s § 3 a 4 a vypracovava pisemné prohlaSeni o shod€. Toto
prohlaseni uchovava vyrobce.

1. 4. Prohlaseni o shodé se vypracuje pro jeden nebo vice vyrobenych aktivnich prostredki
prokazatelné oznaCenych nazvem aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, kédem
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku nebo jinym jednoznaénym odkazem.

2.
Systém jakosti

2. 1. Vyrobce predklada pisemnou zadost notifikované osobé o posouzeni jeho systému
jakosti.

2. 2. Zadost obsahuje

2. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu,
ptipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu
sidla, jde-li o pravnickou osobu; v obou ptipadech vCetné adres vyrobnich mist, na které se systém
jakosti vztahyje,

2. 2. 2. odpovidajici udaje o aktivnich prostredcich, jejichZ vyroba se ptedpoklada,

2. 2. 3. dokumentaci systému jakosti,

2. 2. 4. zaruky plnéni zavazka vyplyvajicich ze schvaleného systému jakosti,

2. 2. 5. zaruky udrZzovani schvaleného systému jakosti v pouzitelném a ti€inném stavu,

2. 2. 6. technickou dokumentaci schvalenych typti a kopii certifikatu o pfezkouSeni typu, jestlize to
ptichdzi v uvahu,

2. 2. 7. zavazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky uvedenymi na trh véetné
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klinického hodnoceni v souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich; soucasti tohoto zavazku
vyrobee je oznamovat Ustavu nezadouci piihody, a to neprodleng, nejpozdéji viak do 15 dnd ode dne
jejich zjisténi.

2. 3. Uplathovany systém jakosti zajiSt'uje, zZe aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
odpovida typu popsanému v certifikatu o prezkouseni typu.

2. 4. Podklady, pozadavky a opatfeni pouzivana vyrobcem pro systém jakosti musi byt
systematicky a ftadné dokumentovany v pisemné vypracovanych zasadach a postupech. Tato
dokumentace systému jakosti musi umoZnit jednotny vyklad koncepce jakosti aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostiedku a postupl, zejména programil jakosti, plan( jakosti,
prirucek jakosti a zaznamu o jakosti.

2. 5. Dokumentace systému jakosti obsahuje zejména popis
2. 5. 1. cilt jakosti ur¢enych vyrobcem,
2. 5. 2. organizace provozovny, piedevsim

2.5.2. 1. organiza¢nich struktur, odpovédnosti vedoucich zaméstnanct a jejich pravomoci ve
vztahu k vyrobé aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku,

2. 5. 2. 2. metody sledovani u¢inného fungovani systému jakosti, zejména jeho schopnosti
dosahnout pozadované jakosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, vCetné kontroly
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, ktery pozadované jakosti nedosahne,

2. 5. 2. 3. pokud vyrobu nebo vystupni kontrolu a zkouSky aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku nebo jeho Casti provadi tieti osoba, metody sledovani G¢inného fungovani
systému jakosti, a zejména zptisob a rozsah kontroly vykonavané nad tieti osobou,

2. 5. 3. techniky kontrol a zajiSténi jakosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku
ve stadiu jeho vyroby, zejména
2.5.3. 1. metody a postupy, které budou pouzivany, pokud jde o sterilizaci, nakup, a piislusné

dokumenty,

2. 5. 3. 2. postupy k identifikaci aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku
vypracované auchovavané v aktualizovaném stavu ve vSech stadiich vyroby na zakladé vykresd,
specifikaci a dalSich souvisejicich dokument,

2. 5. 4. ptisludné testy a zkousky, které budou vykonany pted vyrobou, béhem vyroby a po vyrobg
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku, jejich ¢etnost a pouzitd zkuSebni zafizeni.

3.
Audit

3. 1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti za ucelem zjisténi, zda systém jakosti
vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodech 2. 3. a 2. 4. této ptilohy. Shoda s témito pozadavky
se predpoklada u systémi jakosti, které pouzivaji odpovidajici harmonizované normy.

3. 2. V tymu povéfeném posouzenim systému jakosti musi byt alesponi jeden ¢len, ktery ma
zkuSenosti s posuzovanim pfisluSnych technologii. Hodnotitelsky postup zahmuje prohlidku
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provoznich prostor vyrobce a v odivodnénych ptipadech i kontrolu vyrobnich postupti v provoznich
prostorech dodavateld vyrobce, popfipadé€ jeho dal$ich smluvnich stran.

3. 3. Notifikovana osoba ozndmi vyrobci, po provedeném auditu systému jakosti, jeho
vysledek, ktery obsahuje zavéry kontroly a oduvodnéné posouzeni.

3. 4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvalila systém jakosti, o zaméru, ktery
podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh aktivnich prostfedkt. Notifikovana osoba
zhodnoti navrhované zmény, ovéii, zda takto zménény systém jakosti jest€ vyhovuje poZadavkdim
uvedenym v bodech 2. 3. a 2. 4. této ptilohy a své rozhodnuti, které obsahuje zavéry kontroly a
odliivodnéné posouzeni, oznami vyrobci.

4.
Dozor

4. 1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezité plnil zavazky vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

4. 2. Vyrobce zmociiuje notifikovanou osobu k provadéni nezbytnych kontrol a poskytuje ji
prislusné informace, zejména

4. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,
4. 2. 2. technickou dokumentaci,

4. 2. 3. udaje vyhrazené systémem jakosti pro oblast vyroby aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku, predev§im kontrolni zpravy, udaje o zkouskach, normalizaci, kalibraci a zpravu
o kvalifikaci pfislu§nych zaméstnanci.

4. 3. Notifikovana osoba provadi
4. 3. 1. pravidelng, poptipade

4. 3. 2. podle svého uvazeni i predem neohlaSené kontroly a posuzovani tak, aby se ujistila, Ze vyrobce
pouziva schvaleny systém jakosti; o téchto kontrolach a posuzovanich vyrobci poskytne pisemnou
zpravu.

5.

Notifikovand osoba poskytuje jinym notifikovanym osobam na jejich Zadost informace
tykajici se vydanych, odmitnutych a odnatych schvaleni systém jakosti.
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6.
Uvolnéni Sarze

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, ktery
obsahuje jako svou integralni soucast latku, ktera miize byt pfi samostatném pouZiti povaZzovana za
slozku 1é¢ivého ptipravku nebo 1éCivy pripravek pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy,
v piipadé, ze jeji ptsobeni predstavuje pouze doplitkovy G¢inek k u€inku aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku, uvédomi vyrobce notifikovanou osobu o uvolnéni této Sarze aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku a zasle ji Ofedni certifikat tykajici se uvolnéni SarZe
derivatu z lidské krve pouzitého v aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostiedku vydany
ptisluinou laboratofi uréenou k tomuto Gdelu &lenskym statem, v Ceské republice v souladu se
zakonem o lé¢ivech.
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Priloha &. 6 k nafizeni vlady &. 55/2015 Sb.

ProhlaSeni o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredcich

r v

pro zvlastni ucely

1.
ProhlaSeni o individuilné zhotoveném aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostredku

1. 1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi o individualné zhotoveném
aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostfedku prohlaseni.

1. 2. ProhlaSeni obsahuje

1. 2. 1. yjméno nebo obchodni firmu a adresu sidla poptipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
pipadné mista bydli§tg, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jde-li o pravnickou osobu,

1. 2. 2. Gdaje umoZnujici identifikaci pfisluSného aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostiedku,

1. 2. 3. prohlaSeni, Ze tento aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek je urfen vyluén& pro
urcitého pacienta s uvedenim jeho piijmeni,

1. 2. 4. jméno lékafe nebo jiné povérené osoby, kterd vystavila Iékarsky piedpis na tento aktivni
implantabilni zdravotnicky prostfedek a nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla poskytovatele
zdravotnich sluzeb, kterd bude tento aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek implantovat,
jestliZe to ptichazi v tvahu,

1. 2. 5. specifické vlastnosti aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku, jak jsou uvedeny
v lékaiském predpisu,

1. 2. 6. prohldSeni, Ze tento aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek vyhovuje zakladnim
pozadavklim tohoto nafizeni, popfipadé udaje, které ztéchto zakladnich pozadavkl nejsou zcela
splnény vcetné odivodnéni.

1. 3. Vyrobce individudlné zhotoveného aktivniho implantabilniho zdravotnického prosttedku
vede a zptistupnuje prislusnym spravnim ufadiim dokumentaci individualné zhotoveného aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostfedku a ¢ini nezbytna opatieni, aby zajistil, Ze z jeho vyrobniho
procesu vychdzi individudln€ zhotoveny aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek v souladu s
uvedenou dokumentaci.

1. 4. Dokumentace podle bodu 1. 3. obsahuje
1. 4. 1. vyrobni misto nebo mista,

1. 4. 2. informace, které umoZni pochopeni navrhu, vyroby a funkéni zptisobilosti aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostiedku, aby bylo moZné posoudit shodu s pozadavky tohoto
nafizeni.

1. 5. Vyrobce piijme veSkera nezbytna opatieni, aby jeho vyrobni proces zajiStoval shodu

vyrabéného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku s dokumentaci podle bodu 1. 4. této
prilohy.

1. 6. Vyrobce vyhodnocuje a dokumentuje zkuSenosti ziskané s individualné zhotovenymi



Strana 766 Sbirka zikont & 55 / 2015 Castka 27

aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky po jejich pfedani pacientovi k uzivani, véetné
vyhodnocovani informaci souvisejicich s klinickym hodnocenim podle zakona o zdravotnickych
prostfedcich. Sougasti tohoto zavazku vyrobce je oznamovat Ustavu nezadouci piihody, a to
neprodlen€, nejpozdéji viak do 15 dnli ode dne jejich zji$téni a dale vhodnym zplisobem zavadét
nezbytna napravna opatient.

2.

Prohlaseni o aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostiedku uréeného pro klinickou
zkouSku

2. 1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi o aktivnim implantabilnim
zdravotnickém prostfedku uréeného pro klinickou zkousku prohlaseni.

2. 2. Prohlaseni obsahuje

2. 2. 1. Udaje umoznuyjici identifikaci pfislusného aktivniho implantabilniho zdravotnického
prostredku,

2. 2. 2. plan klinickych zkousek,

2. 2. 3. soubor informaci pro zkousejiciho,

2. 2. 4. potvrzeni o pojisténi subjekti,

2. 2. 5. dokumenty pouZité k ziskani informovaného souhlasu,

2. 2. 6. prohlédseni, zda prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast latku nebo derivat z lidské
krve uvedené v bod¢€. 7. 6. prilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni,

2. 2. 7. prohlaseni, zda je prostfedek vyroben s pouzitim tkani zvifeciho piivodu, jak je uvedeno v § 3
tohoto nafizeni,

2. 2. 8. stanovisko pfislusné etické komise a podrobné idaje k hlediskiim, na které se toto stanovisko
vztahuje,

2. 2. 9. yméno lékate nebo jiné povéiené osoby a instituce odpovédné za klinické zkousky,
2. 2. 10. misto, datum zahdjeni a planované trvani klinickych zkousek,

2. 2. 11. prohlaseni, Ze dany prostfedek spliuje zakladni pozadavky kromé hledisek, ktera tvofi
predmét klinickych zkousek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla piijata vSechna pfedbézna opatieni k
ochran¢ zdravi a bezpecnosti pacienta.

2. 3. Vyrobce zpiistuptiuje prisluSnym spravnim 0Ofadim dokumentaci zdravotnického
prostiedku urc¢eného pro klinickou zkousku.

2. 4. Dokumentace aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku uréeného pro
klinickou zkouSku podle bodu 2. 3. této ptilohy obsahuje

2. 4. 1. celkovy popis aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku a jeho ureny tcel,

2. 4. 2. konstrukéni vykresy, predpokladané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci
a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,
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2. 4. 3. popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vy$e uvedenych vykresi, schémat a fungovani
aktivniho prostiedi,

2. 4. 4. vysledky analyzy rizik a seznam harmonizovanych norem, které byly zcela nebo castecné
pouzity, apopis feSeni prijatych pro splnéni zakladnich pozadavki, pokud nebyly pouzity
harmonizované normy,

2. 4. 5. pokud aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast
latku nebo derivat z lidské krve uvedené v bodé 7. 6. ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni, idaje o zkouSkach
provedenych v této souvislosti poZzadovanych k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uzitecnosti této latky
nebo derivatu z lidské krve s piihlédnutim k ur€enému ucelu aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostiedku,

2. 4. 6. vysledky provedenych konstrukénich vypoétt, provedenych kontrol a technickych zkousek.

2. 5. Vyrobce pfijme veSkera nezbytna opatieni, aby jeho vyrobni proces zajiStoval shodu
vyrabéného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku s dokumentaci podle bodti 2. 4. této
ptilohy.

2. 6. Vyrobce miize posouzeni u¢innosti t€chto opatieni schvalit, ptipadné auditem.

3.

Dokumentace a prohlaSeni podle této ptilohy se uchovavaji po dobu nejméng 15 let ode dne
vyroby posledniho aktivniho implantabilniho zdravotnického prosttedku.
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Priloha &. 7 k nafizeni vlady &. 55/2015 Sb.

Kritéria na notifikovanou osobu

1. Notifikovand osoba, jeji statutarni organ, zamd&stnanci a dal§i osoby vykonavajici jeji
¢innost (dale jen ,zaméstnanci®) odpovédni za posuzovani a ovéfovani nesméji byt autory ndvrhu,
vyrobci, dodavateli ani montéry nebo uzivateli prostiedkd, jejichz inspekci provadéji, a nesméji byt
ani zplnomocnénymi zastupci zadné z téchto stran. Nesmgji se piimo podilet na navrhu, konstrukci,
prodeji nebo udrzbé prostfedkl, ani zastupovat strany zucastnéné na téchto &innostech. To vSak
nevylucuje moznost vymény technickych informaci mezi vyrobcem a subjektem.

M7

2. Notifikovana osoba a jeji zaméstnanci provadéji posuzovani a ovéfovani na nejvyssi trovni
profesionalni divéryhodnosti a potfebné zpisobilosti v oblasti zdravotnickych prostfedkii a nesméji
byt vystaveni Zadnym tlakim a podnétim, zejména financnim, které by mohly ovlivnit jejich
rozhodovani nebo vysledky inspekci, zvlasté od osob nebo skupin osob, které jsou na vysledcich
ovéfeni zainteresovany.

2.1. Pii smluvnim zaji$t'ovani zvlastnich tkold spojenych se zjistovanim a ovéfovanim skutenosti se
musi notifikovana osoba nejprve ujistit, Ze subdodavatel spliiuje ustanoveni tohoto nafizeni, a zejména
této pfilohy. Notifikovana osoba uchovava pro potiebu vnitrostatnich organt prislusné dokumenty,
které posuzuji kvalifikaci subdodavatele a praci, kterou vykonal podle tohoto nafizeni.

3. Notifikovana osoba musi byt schopna vykonavat vSechny Ukoly, které jsou této osobé
urceny podle jedné z pfiloh €. 2 az 7 a pro které byla oznamena, a to bud’ sama, nebo je da provést na
svou odpovédnost. Notifikovand osoba musi mit k dispozici zejména nezbytné zaméstnance a mit
pottebné vybaveni, které ji umozni fadné plnit technické a spravni ukony spojené s posuzovanim a
ovéfovanim. Pfedpokladem je, Ze notifikovana osoba bude mit k dispozici dostateCné védecké
persondlni zdzemi s dostateCnymi zkuSenostmi a znalostmi potiebnymi k posouzeni zdravotnické
funkéni zpiasobilosti a ucinnosti téch prostiedkd, pro které byla oznamena, s ohledem na pozadavky
tohoto nafizeni, a zejména na pozadavky pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni. Musi mit také pfistup k
vybaveni nezbytnému pro pozadovana ovéfovani.

4. Notifikovana osoba zajisti

4. 1. tadnou odbornou kvalifikaci pro vSechny posuzovaci a ovéfovaci postupy, pro které byla
jmenovana,

4. 2. dostatetné znalosti pravidel inspekci, které provadi, a odpovidajici zkuSenosti s té€mito
inspekcemi,

4. 3. schopnosti potfebné k vypracovavani certifikat, protokoll a zprav prokazujicich, Zze byly
inspekce provedeny.

5. Musi byt zaru€ena nestrannost a nezavislost notifikované osoby. Jeji odméiovani nesmi
zaviset na po¢tu provedenych inspekci ani na jejich vysledcich.
6. Notifikovana osoba uzavie v souladu se zdkonem o technickych pozadavcich na vyrobky

smlouvu o pojisténi odpovédnosti za Skodu.

7. Zamg&stnanci notifikované osoby zachovavaji ml¢enlivost o vSech informacich ziskanych
pfi plnéni svych povinnosti podle zakona o technickych pozadavcich na vyrobky.



Cistka 27 Sbirka zikont & 55 / 2015 Strana 769

8. Dali pozadavky na notifikovanou osobu stanovi ptimo pouZitelny predpis Evropské unie® .

® Nafizeni Komise (EU) €. 920/2013 o jmenovani oznamenych subjektn podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedcich a smémice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich a dozoru nad témito subjekty.





