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NARIZENI VLADY
ze dne 23. inora 2011,

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

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

kterym se méni néktera nafizeni vlidy vydana k provedeni zidkona ¢. 22/1997 Sb.,

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

ve znéni pozdéjsich predpisu, ve znéni pozdéjsich predpist

Vlida nafizuje podle § 22 zékona & 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a do-
plnéni nékterych zikont, ve znéni zikona & 71/2000
Sb. a zdkona ¢&. 205/2002 Sb., (ddle jen ,,zdkon“) k pro-
vedeni § 11 odst. 1 a2, § 11a odst. 2, § 12 a 13 zdkona
a k provedeni zdkona ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkond,
ve znéni zdkona & 130/2003 Sb., zikona ¢&. 274/2003
Sb., zdkona ¢&. 58/2005 Sb., zdkona ¢&. 227/2009 Sb. a za-
kona €. 196/2010 Sb., (déle jen ,,zékon o zdravotnickych
prostiedcich®):

ClL1

Nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostredky a kte-
rym se méni nafizeni vlidy ¢ 251/2003 Sb., kterym se
méni nékterd nafizeni vlidy vydand k provedeni zikona
&. 22/1997 Sb., o technickych pozadaveich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zikont, ve znéni poz-
déjsich predpist, ve znéni nafizeni vlidy &. 212/2007
Sb. a nafizeni vlidy ¢&. 245/2009 Sb., se méni takto:

1. V § 1 dvodni &sti ustanovent, § 5 odst. 2 a v pfi-
loze & 12 bodech 1.2.7.1., 1.2.8.5. a 1.2.10. se slova
»Evropskych spolefenstvi“ nahrazuji slovy ,Evropské
unie®.

2.V § 4 odst. 1 se véta druhd nahrazuje vétou
»Existuje-li pfislusné riziko, musi zdravotnické pro-
stiedky, které jsou zdroveii strojnim zatizenim®®), spl-
fiovat rovnéz zikladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpelnost stanovené v pfiloze & 1 k nafizeni vlidy
o technickych poZadavcich na strojni zafizeni®®), pokud
jsou tyto zdkladni poZadavky na ochranu zdravi a bez-
pecnost specifi¢téj$i nez zakladni pozadavky stanovené
v priloze ¢. 1 k tomuto nafizeni.”.

3. V§ 4 odst. 6 av § 7 odst. 2 pism. e) se slova

,Komisi Evropskych spoleCenstvi® nahrazuji slov
K Evropskych spol tvi“ nahrazuji slovy
,Evropskou komisi“.

4. V § 6 odstavec 3 zni:

»(3) O opatfenich podle odstavct 1 a 2 informuje
Evropskou komisi a pfislusné trady clenskych stitd
Evropské unie nebo Evropského sdruzeni volného ob-
chodu, ktery je soucasné smluvni stranou Evropského
hospodéfského prostoru, (déle jen ,clensky stat“) Mi-
nisterstvo prumyslu a obchodu.”.

«

5. V. § 9 odst. 5 se slova ,(dile jen ,tstav®)“ na-

hrazuji slovy ,,(déle jen ,Ustav)“.

6. V § 10 odst. 5, § 12 odst. 6 a 7, § 16 odst. 8,
priloze ¢. 1 bodé 7.4.2., piiloze €. 2 bodé 8., pfiloze ¢. 4
bodé 9., priloze & 5 bodé 7., priloze & 10 bodé 2.3.5.
a v priloze & 12 bodé 1.2.7.3. se slova ,,Evropskych
spolecenstvi® zrusuji.

7. V § 11 odst. 5 se slova ,v odstavcich 1 az 4
nahrazuji slovy ,v odstavcich 2 a 4“.

8. § 13 a 14 vletné nadpist znéji:

”§ 13
Oznamovaci povinnosti

(1) Vyrobce, ktery v souladu s postupy podle § 4
odst. 3 uvddi zdravotnické prostredky na trh nebo do
provozu, zplnomocnény zdstupce nebo osoba, kterd se
podili na ¢innostech uvedenych v § 11, oznamuje v elek-
tronické podobé ministerstvu

a) zahdjeni ¢innosti v souladu s pfilohou &. 13 k to-
muto narizent,

b) ukonéeni ¢innosti v souladu s pfilohou &. 13 k to-
muto narizent,

¢) uvedeni zdravotnického prostfedku na trh v sou-
ladu s prilohou ¢&. 15 k tomuto nafizeni, a to jesté
pred uvedenim zdravotnického prostfedku na trh,

d) ukonéeni uvddéni zdravotnického prostfedku na
trh v souladu s pfilohou ¢&. 15 k tomuto nafizeni a

e) zménu nékterého z tdajd ozndmenych podle pis-
men a) a ¢).
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Udaje podle piilohy ¢&. 15 k tomuto nafizeni se ozna-
muji az poté, co oznamovatel obdrzi od ministerstva
eviden¢ni ¢islo na zdkladé splnéni oznamovaci povin-
nosti v souladu s prilohou & 13 k tomuto nafize-
ni. Vyrobce zakizkového zdravotnického prostfedku
oznamuje v elektronické podobé ministerstvu pouze
udaje podle pismen a) a b) a zménu nékterého z tdaju
oznimenych podle pismene a).

(2) Osoba, uvddgjici zdravotnicky prostfedek na
trh nebo do provozu na tzemi Ceské republiky, je
povinna na zddost ministerstva poskytnout informace
umoziujici identifikaci zdravotnického prostfedku
a podklady, které slouzily k posouzeni shody.

(3) Jestlize vyrobce, ktery zamysli uvést pod svym
jménem na trh zdravotnicky prostfedek podle od-
stavce 1 nebo 2, nemd sidlo v ¢lenském stité, povéfi
pro uvidéni téchto zdravotnickych prostfedkt na trh
zplnomocnéného zdstupce, ktery je jeho jedinym
zplnomocnénym zistupcem v ramei Elenskych stata.

(4) Ministerstvo na zadost sdéli &lenskému stitu
a Evropské komisi informace vyplyvajici z odstavct 1
az 3 poskytnuté vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zastupcem.

(5) Distributor, dovozce a osoba provadéjici servis
zdravotnickych prostfedktt oznamuji v elektronické
podobé ministerstvu

a) zahdjeni ¢innosti v souladu s pfilohou &. 14 k to-
muto narizeni,

b) ukonéeni ¢innosti v souladu s pfilohou &. 14 k to-
muto nafizeni a

¢) zménu nékterého z tidaji ozndmenych podle pis-
mene a).

§ 14

Soubor udaju

(1) Udaje

a) o zdravotnickych prostfedcich a osobich uvede-
nych v § 13,

b) o vydanych, zménénych, pozastavenych a zruse-
nych certifikdtech, jakoZ 1 o zamitnuti zddosti o vy-
ddni certifikdtu podle postupt stanovenych v pfi-
lohach ¢&. 2 az 7 k tomuto nafizeni,

c) ziskané v souladu s postupem upravujicim ozna-
movini a evidenci nezidoucich prihod?') a

d) o klinickych zkouskich

se zpracovavaji v souladu s timto nafizenim v informac-
nim systému podle § 41 zdkona o zdravotnickych pro-
stfedcich do doby, kdy osoba naklddajici se zdravotnic-

kymi prostfedky ozndmi ministerstvu ukonceni ¢in-
nosti a po dobu dalsich 20 let. Udaje z informacni-
ho systému jsou piistupné ministerstvu, Ufadu pro
technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkuSebnic-
tvi (déle jen ,,Ufad“), Ustavu, Stitnimu dfadu pro ja-
dernou bezpenost u zdroji ionizujictho zifeni,
Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské
republiky a Ceské obchodni inspekci. Udaje z infor-
maéntho systému o nezddoucich pfithodich®?) a klinic-
kych zkouskich zdravotnickych prostfedkii jsou pfi-
stupné pouze ministerstvu, Ustavu a Ustavu zdra-
votnickych informaci a statistiky Ceské republiky
a u zdroju ionizujictho zdfen{ Stitnimu uradu pro
jadernou bezpecnost.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 pism. a) a d) se
poskytuji v elektronické podobé podle priloh & 13
az 16 k tomuto nafizeni.“.

9. V § 15 odstavec 1 zni:

»(1) U zdravotnickych prostfedka uréenych pro
klinické zkousky vyrobce, zplnomocnény zistupce
nebo zadavatel postupuje podle pfilohy ¢. 8 k tomuto
nafizeni a oznamuje Ustavu zdmér provést klinické
zkousky formou stanovenou v pfiloze ¢. 16 k tomuto
natizeni a soucasné predklddd prohldseni véetné doku-
mentace uvedené v bodé 2.2. prilohy ¢. 8 k tomuto na-
fizeni.®.

10. V § 15 odst. 2 se slovo ,,ministerstvo“ nahra-
zuje slovem ,,Ustav®.

11. V § 15 odst. 2 a 5 se slovo ,,ministerstva“ na-
hrazuje slovem ,,Ustavu®.

12. V § 15 odstavec 6 zni:

»(6) Vyrobce, zplnomocnény zdstupce nebo zada-
vatel oznimi Ustavu ukonéen{ klinické zkousky, véetné
jeho odavodnéni v pfipadé pred¢asného ukonéeni. Je-li
klinickd zkouska pfedasné ukonlena z bezpeclnost-
nich davodd, predd Ustav toto oznimeni viem &len-
skym statim a Evropské komisi. Vyrobce nebo zplno-
mocnény zdstupce uchovavd zprivu uvedenou v § 11
pism. ¢) zdkona o zdravotnickych prostfedcich k dispo-
zici pfislu$nym orgdnim.“.

13. V § 16 odst. 5 se slova ,a ministerstvo” zru-
Suji.

14. V § 16 odst. 6 se za slova ,jinych® vklddaji
slova ,¢lenskych® a slova ,Komise Evropskych spole-
Censtvi“ se nahrazuji slovy ,Evropské komise®.
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15. V priloze & 1 bod 7.1.2. zni:

»7-1.2. vzidjemnou kompatibilitu mezi pouZitymi materidly a biologickymi tkinémi, butikami a té-

lesnymi tekutinami se zfetelem na ureny uéel pouziti,”

16. V pfiloze ¢. 1 bodech 7.4.2. a 7.4.5. se slovo
»Ustav® nahrazuje slovem ,,Ustav®.

17. V priloze & 1 bod 7.4.4. zni:

»7-4.4. Jsou-li providény zmény na dopliujici litce zaclenéné do zdravotnického prostredku,

zejména pokud jde o jeji vyrobni postup, musi byt o zménach informovina notifikovana
osoba, kterd pozidd o odborné stanovisko odpovidajici pfislusny tfad pro 1é¢ivé pri-
pravky (4. Ufad, ktery Vydal ptivodni odborné stanovisko), aby bylo potvrzeno, Ze jakost
a bezpeénost doplnu ici latky j Je zachovéna. Je-li o odborné stanovisko pozidin Ustav
prihlizi k ddajim o uZitenosti zalenéni dopliiujici litky do zdravotnického prostredku,
které uvedla notifikované osoba za ulelem zajiSténi, Ze zmény nemaji zidny negativni
dopad na stanovené riziko pfi zallenéni této dopliujici litky do zdravotnického pro-
stredku.®.

18. V piiloze & 1 se za bod 12.1. vklddd novy

bod 12.1a., ktery zni:

»12.1a. U zdravotnickych prostfedku, které obsahuji programové vybaveni nebo které jsou samy o sobé
zdravotnickym programovym vybavenim, musi byt programové vybaveni validovino podle nej-
nov§jsich poznatka s prihlédnutim k zdsaddm vyvoje Zivotniho cyklu, fizenf rizika, validace a ové-

v s«
rovanit. .

19. V priloze ¢. 1 bodé 12.9. se slova ,pokud je to
vhodné,“ nahrazuji slovy ,podle potfeby“.

20. V pfiloze €. 1 bod 13.3.1. zni:

»13.3.1.

jméno, popfipadé jména a pffjmeni vyrobce, adresu jeho mista podnikdni, jestlize vy-
robcem je fyzickd osoba; niazev nebo obchodni firmu, adresu sidla, jestlize Vyrobcem je
pravnickd osoba; u zdravotmckych prostiedki dovazenych do Evropske unie s predpo-
kladem jejich distribuce v rimci Evropské unie musi etiketa nebo Stitek, vnéjsi obal nebo
nivod k pouziti navic obsahovat jméno, poptipadé jména a prijmeni nebo nizev nebo
obchodni firmu a adresu mista podnikani nebo sidla zplnomocnéného zistupce, jestlize
vyrobce nema sidlo v ¢lenském staté,*

21. V pfiloze & 1 bod 13.3.6. zni:

»13.3.6.

ptipadné oznadeni, Ze se jednd o zdravotnicky prostfedek pro jednorizové pouziti.
Informace vyrobce o tom, Ze se jednd o zdravotnicky prostfedek pro jednordzové pouziti

y > y >
musi byt v rdmci Evropské unie jednotnd,”.

22. V priloze & 1 bodé 13.6.8. se slova ,,pro 1 po-
uziti“ nahrazuji slovy ,pro jednorizové pouziti“.

23. V priloze ¢. 1 bodé 13.6.17. se za slovo ,vy-
dani“ vklada slovo ,,nebo*.

24. V priloze ¢. 2 bodé 3.1.7., priloze ¢. 4 bodé 3.,
ptiloze ¢. 5 bodé 3.1.1.8., pfiloze ¢. 7 bodé 4. a v pfilo-
ze & 8 bodé 5. se slovo ,ustavu“ nahrazuje slovem

LUstavu®.

25. V pfiloze ¢. 2 bod 4.3.2. zni:

»4.3.2.

V piipadé zdravotnickych prostfedkt uvedenych v bodé 7.4.1. pfilohy ¢. 1 k tomuto
nafizeni pozida notifikovand osoba, v souladu s bodem 7.4.2. pfilohy ¢. 1 k tomuto
nafizeni, pfed pfijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfislusnych dradt ¢len-
skych stdtd, v Ceske republice Ustav, nebo EMEA. Je-li 0 odborné stanovisko pozidan
Ustav, vypracuje odborné stanovisko do 210 dntt ode dne obdrZeni tplné dokumentace.
Odborné stanovisko piislusného dfadu ¢lenského stitu nebo EMEA musi byt zahrnuto
do dokumentace tykajici se zdravotnického prostfedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani
rozhodnuti vénuje tomuto odbornému stanovisku nélezitou pozornost a své konelné
rozhodnuti sdéli instituci, kterd toto odborné stanovisko vydala.”.
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26. V priloze &. 2 se bod 6.2. zrusuje.

27. V pfiloze ¢ 3 bodé 3.6. a v pfiloze ¢ 8 bo-
dé 3.2.5. se za slovo ,ucelu” vklada slovo ,,pouziti“.

28. V pfiloze & 3 bod 5.2. zni:
»5.2. V pripadé zdravotnickych prostfedkd uvedenych v bodé 7.4.1. piilohy & 1 k tomuto nafizeni

pozada notifikovand osoba, v souladu s bodem 7.4.2. pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni, pfed pfijetim
rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z piislusnych dfadi ¢lenskych statd, v Ceské republice
Ustav, nebo EMEA. Je-li o odborne stanovisko pozidan Ustav, vypracuje odborné stanovisko do
210 dnti ode dne obdrzeni tplné dokumentace. Odborné stanovisko pfislusného tradu ¢lenského
stitu nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se zdravotnického prostredku.
Notifikovand osoba pfi pfijimdni rozhodnuti vénuje tomuto odbornému stanovisku nileZitou
pozornost a své koneéné rozhodnuti sdéli instituci, kterd toto odborné stanovisko vydala.“.

29. V pfiloze &. 8 bod 2.2.9. zni:

»2.2.9. ndzev pravnické osoby nebo jméno, popffpadé jména a pfijmem’ fyzické osoby, kterd za-
davd provedem klinické zkousky, a jméno, poprlpade ména a prijmeni lékafe nebo jiné
povéfené osoby, kterd prakticky provadl Klinickou zkousku, na tyto osoby se vztahu]l
povinnosti a odpovédnost uvedené v § 8 az 14 zikona o zdravotnickych prostredcich,®.

30. V priloze ¢. 9 bod 1.4. zni:
»1.4. ,aktivni zdravotnicky prostfedek® znamend zdravotnicky prostfedek, jehoz Cinnost zdvisi na

zdroji elektrické nebo jiné energie, kterd neni pfimo vytvarena lidskym télem nebo gravitaci a ktery
pusob1 prostredmctwm pfemény této energie; zdravotnické prostiedky uréené k prenosu energle
nebo litek mezi aktivnim zdravotnickym prostredkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény
se za aktivni zdravotnicky prostfedek nepovazuji; samostatné programové vybaveni se povazuje za
aktivni zdravotnicky prostredek,*.

31. V priloze & 10 bodé 1.3. se slovo ,,fddné“ na- 33. V priloze & 10 bodé 2.3.5. se slova ,,nepfiznivé
hrazuje slovem ,,plné“. udélosti“ nahrazuji slovy ,nezddouci ptihody*.

32. V priloze & 10 bodé 1.6. se za slovo ,pova-
zwi“ vkladaji slova ,,v souladu s ustanovenim § 49 zi-

34. V pfiloze & 10 bodé 3. se slova ,,§ 12 odst. 1
pism. e) a § 12 odst. 2 pism. ¢)* nahrazuji slovy ,,§ 11
pism. c)“.

kona o zdravotnickych prostredcich®. 35. Prilohy ¢. 13 az 16 zngji:

»Priloha ¢. 13 k nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

1.

Formulaf pro ozniameni osoby nakladajici se zdravotnickymi prosti‘edky

uvedené v § 13 odst. 1 narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.,
ve znéni nafizeni vlady ¢. 65/2011 Sb.

Formular pro oznameni osoby nakladajici se zdravotnickymi prostfedky uvedené v § 13 odst. 1

nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., ve znéni nafizeni vlady €. 65/2011 Sb.

1. Evidenéni ¢islo oznamovatele pridélené Ministerstvem zdravotnictvi

¢innosti)

2.Typ oznameni (ozndmeni o zahajeni ¢Cinnosti pfed uvedenim
zdravotnického prostfedku na trh; oznameni o zahdjeni &innosti v souladu
s €l. Il bod 2. zakona €.196/2010 Sb.; zmé&na oznameni; oznameni o ukon&eni

3. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych prostiedkd; zplnomocnény
zastupce; osoba, ktera sestavuje zdravotnické prostfedky, aby je uvedla na
trh jako systém nebo soupravu; osoba provadéjici sterilizaci zdravotnickych
prostredk( nebo souprav; vyrobce zakazkového zdravotnického prostiedku)

4. Distribuujete zaroven své zdravotnické prostfedky v CR?

5. Provadite servis svych zdravotnickych prostredk(?

6.1CO
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7. Obchodni firma/nazev/jméno a pfijmeni

8. Zkratka nazvu

9. Kbd statu

(074

10. Sidlo - obec

11. Sidlo - PSC

12. Sidlo - ulice, &islo domu

13. Internetové stranky

14. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni)

15. Telefon

16. E-Mail

17. Zastupovany vyrobce se sidlem mimo ¢lenské staty (nazev)

18. Nazev statu

19. Kod statu”

20. Obec

21. Ulice, ¢islo domu

22. Kéd skupiny zdravotnickych prostfedkii podle GMDN“ (vyplfiuje pouze
vyrobce zakazkového zdravotnického prostredku)

23. Nazev skupiny
zdravotnickych prostredkl
podle GMDN? (vypliiuje
pouze vyrobce
zakazkového

zdravotnického prostredku)

R Pouzivejte kody zemi podle EN 1ISO 3166-1:20086, napf.:
AT Rakousko,
BE Belgie,
BG Bulharsko,
CH Svycarsko,
CYy Kypr,
cz Ceska republika,
DE Némecko,
DK Dansko,
EE Estonsko,
ES Spanélsko,

Fl Finsko,

FR Francie,

GB Spojené kralovstvi,
GR Recko,

HU Madarsko,

IE Irsko,

IS Island,

IT Italie,
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LI
LT
LU
LV
MT
NL
NO
PL
PT
RO
SE
SI

SK

Lichtenstejnsko,
Litva,
Lucembursko,
Loty$sko,
Malta,
Nizozemsko,
Norsko,
Polsko,
Portugalsko,
Rumunsko,
Svédsko,
Slovinsko,

Slovensko.

2 Vyplite spravny kéd a nazev skupiny zdravotnického prostfedku podle Globalni nomenklatury

zdravotnickych prostredk( (GMDN).

2.

2.1. Formulat v elektronické podobé pro poskytnuti udaji podle bodu 1. a zptlisob jeho
vyplnéni zvetrejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankéch.

2.2. Zplnomocnény zastupce podle § 3 pism. 1) zakona o zdravotnickych prostfedcich dale
piiklada elektronickou kopii zmocnéni vyrobcem se sidlem mimo ¢lenské staty v ¢eském nebo
v anglickém jazyce.

2.3. Pokud osoba zpracovatele formulafe neni totozna s osobou oznamovatele, priklada
tato osoba dale elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému ukonu.

1.

Priloha ¢&. 14 k nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Formulafr pro ozniameni osoby nakladajici se zdravotnickymi prostiredky
uvedené v § 13 odst. 5 narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.,

ve znéni nafizeni vlady ¢. 65/2011 Sb.
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Formular pro oznameni osoby nakladajici se zdravotnickymi prostredky uvedené v § 13 odst. 5
nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., ve znéni nafizeni vlady €. 65/2011 Sb.

1. Evidenéni cislo oznamovatele pridélené Ministerstvem
zdravotnictvi /Evidence number of informant appointed by the
Ministry of Health of the Czech Republic

2. Typ oznameni / Type of notification (oznameni o zahajeni
Cinnosti pfed uvedenim zdravotnického prostfedku na ftrh;
oznameni o zahajeni €innosti v souladu s ¢l. 1l bod 2. zakona
¢.196/2010 Sb.; zména oznameni; oznameni o ukonceni
¢innosti) / Type of information (Initial notification before placing
of the medical device on the market; Initial notification due to
art. Il (2.) of the act no. 196/2010 Coll.; Change of notification;
Notice of termination)

3. Distributor?

4. Osoba provadéjici servis? / Service provider?

5. Dovozce? / Importer?

6. ICO/ CZ Identification number

7. Obchodni firma/nazev/jméno a pfijmeni /Commercial
name/designation/name and surname

8. Zkratka nazvu / Abbreviated designation

9. Kod statu” / Country code”

10. Sidlo - obec / Town

11. Sidlo - PSC / Post code

12. Sidlo - ulice, &islo domu / Street, number

13. Internetové stranky / Website

14. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni) / Contact person (name
and surname)

15. Telefon / Telephone

16. E-Mail

17. Néazev zvolené mezinarodné uznavané nomenklatury
zdravotnickych prostfedkﬁz) /  Selected internationally
recognised nomenclature for medical devices?

18. Kod skupiny zdravotnickych prostiedki podle GMDN
pfipadné UMDNS?/ Code of medical devices by GMDN
eventually UMDNS?

19. Nazev skupiny zdravotnickych
prostiedkl podle GMDN pripadné
UMDNS?/ / Name of medical devices by
GMDN eventually UMDNS?

20. Nazev vyrobce / Name of manufacturer

21. Adresa, stat / Address, State

V' Pouzivejte kody zemi podle EN ISO 3166-1:2006, nap.:

Y Please use the country codes according to EN 1SO 3166-1:2008, e.g.:

AT Rakousko / Austria,
BE Belgie / Belgium,
BG Bulharsko / Bulgaria,

CH Svycarsko / Switzerland,
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Kypr / Cyprus,

Ceska republika / Czech Republic,
Némecko / Germany,
Dansko / Denmark,

Estonsko / Estonia,
Spanélsko / Spain,

Finsko / Finland,

Francie / France,

Spojené kralovstvi / United Kingdom,
Recko / Greece,

Madarsko / Hungary,

Irsko / Ireland,

Island / Iceland,

Italie / Italy,

Lichtenstejnsko / Lichtenstein,
Litva / Lithuania,
Lucembursko / Luxembourg,
Loty$sko / Latvia,

Malta / Malta,

Nizozemsko / Netherlands,
Norsko / Norway,

Polsko / Poland,
Portugalsko / Portugal,
Rumunsko / Romania,
Svédsko / Sweden,

Slovinsko / Slovenia,

Slovensko / Slovakia.

2 Jestlize ma vyrobce, prfipadné zplnomocnény zastupce, distribuovaného zdravotnického prostfedku
sidlo v jiném &lenském staté nez Ceské republice, ktery nevyzaduje Udaje podle Globalni nomenklatury
zdravotnickych prostiedki (GMDN), je mozno uvést Udaje podle Univerzalniho nomenklaturniho systému
zdravotnickych prostfedkld (UMDNS).

2)

If the manufacturer or authorized representative of distributed medical device resides in other member

state than Czech Republic, which does not require information by Global Medical Device Nomenclature
(GMDN), the distributor can fill in information by Universal Medical Device Nomenclature System

(UMDNS).
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2.

2.1. Formulat v elektronické podob€ pro poskytnuti udaji podle bodu 1. a zplsob jeho
vyplnéni zvefejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

2.2. Pokud osoba zpracovatele formulafe neni totozna s osobou oznamovatele, priklada
tato osoba dale elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému tkonu.

Priloha ¢&. 15 k nafizeni vlady ¢&. 336/2004 Sb.

1.

Formulaf pro oznameni zdravotnického prostiredku

Formulaf pro oznameni zdravotnického prostiedku

1. Evidenéni €islo oznamovatele pfidélené Ministerstvem zdravotnictvi

2. Evidenéni kéd zdravotnického prostredku pridéleny Ministerstvem zdravotnictvi

3. Typ oznameni (oznameni o zahdjeni Cinnosti pfed uvedenim na trh; oznameni
o zahdjeni ¢innosti v souladu s €. Il bod 2. zakona ¢. 196/2010 Sb.; zména oznameni
ve vztahu kUdajim o oznamovateli; zména oznameni ve vztahu Kk udajim
0 zdravotnickém prostfedku; ozndmeni o ukonéeni €innosti)

4. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych; zplnomocnény zastupce; osoba, ktera
sestavuje zdravotnické prostredky, aby je uvedla na trh jako systém nebo soupravu;
osoba provadéjici sterilizaci zdravotnickych prostredkl nebo souprav)

5.1CO

6. Obchodni firma/nazev/jméno a pfijmeni

7. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni)

8. Telefon

9. E-Malil

10. Vyrobce se sidlem mimo ¢lenské staty (nazev)

11. Nazev statu

12. Kéd statu’’

13. Obec

14. Ulice, Cislo domu

15. Kod skupiny zdravotnického prostfedku podle GMDN?
16. Nazev skupiny zdravotnického prostfedku podle GMDN?
17. Kod kategorie zdravotnického prostfedku®

18. Struény popis zdravotnického prostfedku cesky

19. Struény popis zdravotnického prostfedku anglicky

20. Typ zdravotnického prostfedku®

21. Znacka / nazev zdravotnického prostfedku

22. Datum uvedeni zdravotnického prostredku na trh

23. Trida |
Trida lla
Trida llb
Trida lll

24. Byla provedena klinicka zkouska?
25. Cislo pfilohy k nafizeni viady €. 336/2004 Sb., podle které byla posouzena shoda

)
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26. Cislo certifikatu

27. Cislo notifikované osoby

28. Bude podana zadost o zafazeni do systému uhrad z vefejného zdravotniho
pojisténi v Ceské republice?

29. Clenské staty, ve kterych byl / je zdravotnicky prostfedek obchodovan, spolu s ¢asovym ohraniCenim

30. Nazev Clenského statu 31. Datum 32. Datum
zahajeni ukonéeni (pokud
je znamo)

g Pouzivejte kédy zemi podle EN ISO 3166-1:2006, napf.:
AT Rakousko,
BE Belgie,
BG Bulharsko,
CH Svycarsko,
CcY Kypr,
cz Ceska republika,
DE Némecko,
DK Dansko,
EE Estonsko,
ES Spanélsko,

Fl Finsko,

FR Francie,

GB Spojené kralovstvi,
GR Recko,

HU Madarsko,

IE Irsko,

IS Island,

IT Italie,

LI Lichtenstejnsko,
LT Litva,

LU Lucembursko,
LV Loty$sko,

MT Malta,

NL Nizozemsko,
NO Norsko,

PL Polsko,

PT Portugalsko,
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RO Rumunsko,
SE Svédsko,
Sl Slovinsko,
SK Slovensko.

2 Vyplite spravny kéd a nazev skupiny zdravotnického prostfedku podle Globalni nomenklatury
zdravotnickych prostiedkd (GMDN).

¥ SN EN ISO 15225:2010. Zdravotnicky prostiedek se oznaduje kédem prvni vhodné kategorie, do které
spada.

4 Urgity vyrobni model nebo varianta modelu podle specifikace uvedené v certifikatu.

2.

2.1. Formuléf v elektronické podob€ pro poskytnuti udajii podle bodu 1. a zpisob jeho
vyplnéni zvetejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

2.2. K formulafi se ptiklada elektronicka kopie zaveretné zpravy z klinického hodnocent,
certifikatu (byl-li vydan) a prohlaseni o shod¢ v ¢eském nebo anglickém jazyce.

2.3. K formuléfi se ptiklada elektronicka kopie navodu k pouziti v Ceském jazyce.

2.4. Pokud osoba zpracovatele formulafe neni totoZzna s osobou oznamovatele, ptiklada
tato osoba dale elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému ukonu.

Pfiloha ¢. 16 k nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Formular o zaméru provést klinické zkousky
Clinical Investigation Notification Form
Statni ustav pro kontrolu Ié€iv) / State Institute for Drug Control
4100 Kéd piislusného Ufadu / Code of competent authority
CZ/CA02

4110 Nazev piisludného ufadu / Name of competent authority
Statni astav pro kontrolu IéCiv / State Institute for Drug Control

4120 Koéd zemé / Country code 4130  Kod kraje / Region code
(074 CZO11A
4140 Obec/Town 4150  PSC/ Postal code
Praha 10 100 41
4160 Ulice, ¢&islo domu / Street, number 4180  Telefon / Telephone number
Srobérova 48 +420 272185701
4190  Fax/Fax number 4200  E_mail
+420 272185764 posta@sukl.cz

4205 Datum registrace / Date of registration” 4206  Registraéni &islo / Registration number”
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Oznameni zadavatele / Notification of sponsor

4215 Datum oznameni / Date of notification”

Vyrobce / Manufacturer

4220 Identifikaéni €islo (ICO) vyrobce / Identification number (ID-No.) of manufacturer

4230 Jmeéno vyrobce / Name of manufacturer

4240 Kod zemé / Country code” 4250  Kod kraje / Region code™

4260 Obec/Town 4270 PSC/ Postal code

4280 Ulice, ¢islo domu / Street, number Kontaktni misto / Contact point
4300 Jméno odpovédné fyzické osoby

4310 Telefon / Telephone number Name of responsible natural person

4320 Fax/Fax number 4330 E-mail

Zplnomocnény zastupce / Authorized representative

4340  |dentifikaéni &islo (ICO) zplnomocnéného zastupce / Identification number (ID-No.) of authorized representative

4350 Jméno zplnomocnéného zéastupce / Name of authorized representative

4360  Kod zemé / Country code® 4370  Kod kraje / Region code”

4380 Obec/Town 4390 PSC / Postal code

4400 Ulice, Cislo domu / Street, number Kontaktni misto / Contact point
4420 Jméno odpovédné fyzické osoby

4430 Telefon / Telephone number Name of responsible natural person

4440 Fax/Fax number 4450 E-mail

Zadavatel / Sponsor

4441 ldentifikacni €islo (ICO) zadavatele / Identification number (ID-No.) of sponsor

4442 Jméno zadavatele / Name of sponsor

4443 K6d zemé / Country code? 4444  Kod kraje / Region code”

4445 Obec/ Town 4446 PSC / Postal code




Strana 694

Sbirka zidkonu ¢. 65 / 2011

stka 25

(@23
SN

4447

Ulice, ¢islo domu / Street, number

Kontaktni misto / Contact point
4448 Jméno odpovédné fyzické osoby

4449 Telefon / Telephone number Name of responsible natural person
4450 Fax/Fax number 4451 E-mail
Klinické zkousky / Clinical investigation
4452 Nazev zkousky / Title of investigation
4453 Cislo protokolu / Protocol number
4454  Hlavni ucel / Primary objective
4460 Jméno fyzické osoby odpovédné za klinické zkousky / Name of natural person responsible for clinical
investigation
4470 Kod zemé / Country code® 4480  Kod kraje / Region code”
4490 Obec/ Town 4500 PSC/Postal code
4510 jice, &islo domu / Street, number 4530  Telefon / Telephone number
4540 Fax / Fax number 4550 E-mail
4560 Nazev prislusného poskytovatele, ktery je povéfen provadénim klinickych zkousek
Name of competent provider which is authorized of performing clinical investigation
4570  kod zemé / Country code® 4580  Kod kraje / Region code”
4590 Obec/Town 4600 PSC/Postal code
4610  jice, sislo domu / Street, number 4630  Telefon / Telephone number
4640 Fax/ Fax number 4650  E-mail
4660 Jméno lékare provadéjiciho klinické zkousky (zkousejici)
Name of investigation physician (clinical investigator)
4670 Planovany zaé&atek klinickych zkougek / Start of investigation is scheduled for"
4680 Planovana doba trvani klinickych zkous$ek (v mésicich) / Time period scheduled for investigation (in months)
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4690 Pocet zkoudenych zdravotnickych prosttedk( / Number of medical devices to be investigated”
4700 Multicentrické klinické zkousky / Multicentre investigation [ Ano/Yes [ Ne /No
4710 Mista provadénych klinickych zkousek (zdravotnické zafizeni a oddé&leni)”

Locations of clinical investigation (health-care facility and department)

Zdravotnicky prostredek / Medical device

4720

6)

Kéd skupiny zkouseného zdravotnického prostiedku podle UMDNS nebo GMDN
UMDNS or GMDN code of medical device to be investigated”

4730

Nazev skupiny zkougeného zdravotnického prostfedku podle UMDNS nebo GMDN ¥
UMDNS or GMDN designation of medical device to be investigated®

4740

Kéd kategorie zkouseného zdravotnického prostiedku”
Category code of medical device to be investigated

4750

Nazev kategorie zkoudeného zdravotnického prostiedku”
Term of category of medical device to be investigated

4760

Nazev, struény popis a klasifikaéni tfida zkouseného zdravotnického prostfedku™

Name, short description and risk class of medical device to be investigated

Eticka komise / Ethics Committee

4770

Nazev etické komise poskytovatele
Name of the Ethics Committee of provider

4780 Kod zemé / Country code” 4790  Kod kraje / Region code”
4800 Obec/Town 4810 PSC/ Postal code

4820 Ulice, &islo domu / Street, number 4840  Telefon / Telephone number
4850 Fax / Fax number 4860 E-mail

4870

Registrovana u CZ/CAQ2 (Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv) Registered
by the State Institute for Drug Control Ano / Yes Ne / No

4880

Stanovisko etické komise
Opinion of the Ethics Committee Ano / Yes Ne / No
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Souhlasné stanovisko etické komise

il Favourable opinion of the Ethics Committee
Ano / Yes Ne / No
4900 Negativni stanovisko etické komise
Negative opinion of the Ethics Committee Ano / Yes Ne / No
Obec Datum
TOWN. e e e Date
Jméno, pfijmeni Podpis a razitko
Name, Surname ..........ccoooiiiiiiiie e Signature and stamp ...

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: o

Procesni poznamky / Processing notes
Vyplni Statni ustav pro kontrolu Ié€iv / To be filled in only by the State Institute for Drug Control

4910 Datum uplynuti 60denni IhGity” / Date of expiration of 60 day period

4911 Datum doruéeni Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é&iv / Date of delivery to the State Institute for Drug Control

4912 Jméno odpovédné fyzické osoby 4920  Telefon / Telephone number
Name of responsible natural person

4930 Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Date of delivery to the Institute of Health Information
and Statistics”

Pokyny k vypInéni Formulare o zaméru provést klinické zkousky podle § 14
Instructions for completing the Clinical Investigation Notification Form according to § 14

D Rok, mésic, den

R Year, month, day
Bude vydano Statnim ustavem pro kontrolu |é€iv. Skladéd se z kdédu zemé podle EN ISO 3166-1:2006,

2 lomitka a kédu Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv, lomitka a interniho registraéniho Cisla uréeného
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Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv: napf.: CZ/CA02/nnn...

2 To be assigned by the State Institute for Drug Control. Composed of the two-letter country code of EN ISO
3166-1:2006 followed by a slash, the code of the State Institute for Drug Control, a slash and an internal
registration number assigned by the State Institute for Drug Control , e.g.: CZ/CA02/nnn...

3) Pouzivejte kddy zemi podle EN ISO 3166-1:20086, napf.:
3) Please use the country codes according to EN ISO 3166-1:2006, e.g.:
AT ... Rakousko / Austria IS ... Island / Iceland
BE ... Belgie / Belgium IT ... ltalie / Italy
BG ... Bulharsko / Bulgaria LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
CH ... Swvycarsko / Switzerland LT ... Litva / Lithuania
CcY ... Kypr / Cyprus LU ... Lucembursko / Luxembourg
Ccz .. Ceska republika / Czech Republic LV ... LotySsko / Latvia
DE .. Némecko / Germany MT .. Malta / Malta
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemsko / Netherlands
EE ... Estonsko / Estonia NO ... Norsko / Norway
ES ... Spanélsko / Spain PL ... Polsko / Poland
Fl ... Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugal
FR ... Francie / France RO ... Rumunsko / Romania
GB .. Spojené kralovstvi / United Kingdom SE .. Svédsko / Sweden
GR .. Recko / Greece Si .. Slovinsko / Slovenia
HU .. Madarsko / Hungary SK __Slovensko / Slovakia
IE .. Irsko / Ireland

4)

4)

5)

5)
6)

6)

7)

7)

8)
8)

Pouzivejte kody krajii podle Opatieni CSU ze dne 27.04.1999, &astka 33/1999 Sb., v platném znéni
(pouze pro Ceské vyrobce).

Please use the district codes prescribed by the CSO Disposition from 27.04.1999, part 33/1999 Coll., as
amended (for Czech manufacturers only).

Pouzijte dalsi list papiru, jestlize je to tfeba.
Use additional sheet if necessary.

Vyplite spravny kéd a nazev skupiny zdravotnického prostifedku podle Univerzalniho nomenklaturniho
systému zdravotnickych prostfedkli (UMDNS) nebo podle Globalni nomenklatury zdravotnickych
prostfedkll (GMDN), az bude k dispozici (napf. 34110, Defibrilator, automaticky, externi). Pokud neni
k dispozici, uvedte stru¢ny popis (Cislo polozky 4760).

Please enter the relevant code and its designation from the Universal Medical Device Nomenclature
System (UMDNS) or Global Medical Device Nomenclature (GMDN), when there is available (e.g. 34110,
Defibrillator, automatic, external). If not available, please give a short description (item No. 4760).

Koéd a nazev kategorie zdravotnickych prostredkd jsou zaloZzeny na EN ISO 15225:2010. Zdravotnicky
prostredek se oznaduje kédem prvni vhodné kategorie, do které spada.

Devices category code and term are based on EN ISO 15225:2010. The medical device should be
assigned to the first category in which it fits.

Oznacte dlilezité informace pro identifikaci zkouseného zdravotnického prostredku.
Please indicate the necessary data for the identification of the medical device to be investigated.
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Kéd Code
kategorie | Nazev kategorie zdravotnickych prostredku of device | Term of device categories
prostredku category
02 Anestetické a respiracni zdravotnické prostredky 10 Prostredky pro jedno pouziti
Anaesthetic and respiratory devices Single-use devices
03 Stomatologické prostiedky 11
Dental devices Assistive products for persons with disability
04 Elektro-mechanické zdravotnické prostredky 12 Prostredky pro diagnostiku a terapii zarenim
Electro mechanical medical devices Diagnostic and therapeutic radiation devices
05 Nemocni¢ni vybaveni 13
Hospital hardware Complementary therapy devices
07 Neaktivni implantabilni prostredky 14
Non-active implantable devices Biological derived devices
08 Oftalmické a optické prostredky 15
Ophthalmic and optical devices Healthcare facility products and adaptations.”.
09 Prostfedky pro opakované pouziti

Reusable devices
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ClL 11
Utinnost
Toto nafizeni nabyvéd uGfinnosti dnem 1. dubna
2011.

Pfedseda vlidy:
RNDr. Necas v. r.

Ministr zdravotnictvi:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. 1.
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Denisova ¢&. 2, Zdenék Chumchal - Knihkupectvi Tycho, Ostruznicka 3; Ostrava: LIBREX, Néadrazni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Deniso-
va 1; Otrokovice: Ing. Kucetik, Jungmannova 1165; Pardubice: LEJHANEG, s. . o., tfida Miru 65; Plzeii: Typos, tiskafské zdvody s. r. o., UslavskaZ
EDICUM, Bacicka 15, Technické normy, Na Roudné 5, Vydavatelstvi a naklad. Ales Cenék, ndm. Ceskych brati{ 8; Praha 1: NEOLUXOR
Na Porici 25, LINDE Praha, a. s, Opletalova 35, NEOLUXOR s. r. 0., Viclavské ndm. 41, Pravnické a ekonomické knihkupectvi, Elisky Krdsno-
horské 14, tel.: 224 813 548; Praha 4: SEVT, a. s., Jihlavskd 405; Praha 6: PPP - Starikova Isabela, Puskinovo nam. 17, PERIODIKA, Komornicki 6;
Praha 9: Abonentni tiskovy servis-Ing. Urban, Jabloneckd 362, po—p4 712 hod., tel.: 286 888 382, e-mail: tiskovy.servis@top-dodavatel.cz, DOVOZ
TISKU SUWECO CZ,Kle¢ikova 347; Praha 10: BMSS START,s.r. 0., Vinohradskd 190, MONITOR CZ,s.r. 0., Tfebohostickd 5, tel.: 283 872 605;
Pierov: Odborné knihkupectvi, Bartodova 9, Jana Honkovi-YAHO-i-centrum, Komenského 38; Sokolov: KAMA Kalousek Milan, K. H. Borov-
ského 22, tel./fax: 352 605 959; Tabor: Milada Simonova — EMU, Zavadilskd 786; Teplice: Knihkupectvi L& N, Kapelni 4; Usti nad Labem: PNS
Grosso s.r.o0., Havifskd 327, tel.: 475 259 032, fax: 475 259 029, Kartoon, s. r. 0., Solvayova 1597/3, Vazby a dopliiovani Sbirek zdkont vetné dopravy
zdarma, tel. +fax 475 501 773, www.kartoon.cz, e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zabieh: Mgr. Ivana Patkovd, Zizkova 45; Zatec: Simona Novotnd,
Brizda-prodejna u pivovaru, Zizkovo ndm. 76, Jindfich Prochdzka, Bezdékov 89 — Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904. Distribuéni podminky pred-
platného: jednotlivé Eastky jsou expedovany neprodlené po dodéni z tiskdrny. Objednivky nového pfedplatného jsou vyfizoviny do 15 dnti a pravi-
delné dodavky jsou zahajoviny od nejblizsi ¢istky po ovéfeni thrady predplatneho nebo jeho zilohy. Cistky vysle v dobé& od zaevidovén{ pred-
platného do jeho dhrady jsou doposdany jednorézové. Zmény adres a poctu odebiranych vytiskd jsou providény do 15 dnt. Reklamace: informace
na tel. &isle 516 205 175.V pisemném styku vzdy uvidgjte ICO (pravmcka osoba) rodné &islo (fyzickd osoba). Podavani novinovych zasilek povoleno
Ceskou postou, s. p., Odstépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.



