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66

NAŘÍZENÍ VLÁDY

ze dne 23. února 2011,

kterým se mění nařízení vlády č. 154/2004 Sb., kterým se stanoví technické požadavky
na aktivní implantabilní zdravotnické prostředky a kterým se mění nařízení vlády č. 251/2003 Sb.,

kterým se mění některá nařízení vlády vydaná k provedení zákona č. 22/1997 Sb.,
o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů,

ve znění pozdějších předpisů, ve znění nařízení vlády č. 307/2009 Sb.

Vláda nařizuje podle § 22 zákona č. 22/1997 Sb.,
o technických požadavcích na výrobky a o změně a do-
plnění některých zákonů, ve znění zákona č. 71/2000
Sb. a zákona č. 205/2002 Sb., (dále jen „zákon“) k pro-
vedení § 2 písm. b), c) a d), § 3 odst. 2, § 11 odst. 1 a 2,
§ 11a odst. 2, § 12 a 13 zákona a k provedení zákona
č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změ-
ně některých souvisejících zákonů, ve znění zákona
č. 130/2003 Sb., zákona č. 274/2003 Sb., zákona č. 58/
/2005 Sb., zákona č. 227/2009 Sb. a zákona č. 196/2010
Sb., (dále jen „zákon o zdravotnických prostředcích“):

Čl. I

Nařízení vlády č. 154/2004 Sb., kterým se stanoví
technické požadavky na aktivní implantabilní zdravot-
nické prostředky a kterým se mění nařízení vlády
č. 251/2003 Sb., kterým se mění některá nařízení vlády
vydaná k provedení zákona č. 22/1997 Sb., o technic-
kých požadavcích na výrobky a o změně a doplnění
některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů, ve
znění nařízení vlády č. 307/2009 Sb., se mění takto:

1. V § 1 odst. 1 a v § 13 odst. 2 se slova „Evrop-
ských společenství“ nahrazují slovy „Evropské unie“.

2. V § 4 odst. 1 se věta druhá nahrazuje větou
„Existuje-li příslušné riziko, pak aktivní prostředek,
který je zároveň strojním zařízením podle nařízení
vlády stanovujícího technické požadavky na strojní
zařízení, musí splňovat rovněž základní požadavky na
ochranu zdraví a bezpečnost stanovené v uvedeném na-
řízení vlády do té míry, do jaké jsou tyto základní
požadavky specifičtější než základní požadavky stano-
vené v příloze č. 1 k tomuto nařízení.“.

3. V § 5 odstavec 7 zní:

„(7) O opatřeních podle odstavců 5 a 6 informuje
Evropskou komisi a příslušné úřady členských států
Evropské unie nebo Evropského sdružení volného ob-
chodu, který je současně smluvní stranou Evropského

hospodářského prostoru, (dále jen „členský stát“) Mi-
nisterstvo průmyslu a obchodu11).“.

4. V § 6 se odstavce 5 až 8 zrušují.

5. Poznámka pod čarou č. 11a se zrušuje.

6. V § 8 odst. 2 písm. a) a b) se slova „Komise
Evropských společenství“ nahrazují slovy „Evropská
komise“.

7. V § 9 odst. 2 se slova „(dále jen „ninisterstvo“)“
nahrazují slovy „(dále jen „ministerstvo“)“ a slova
„(dále jen „ústav“)“ se nahrazují slovy „(dále jen
„Ústav“)“.

8. V § 10 odst. 5 se slova „Evropských společen-
ství“ zrušují.

9. V § 11 se slovo „Komisi“ nahrazuje slovy
„Evropskou komisi“.

10. V § 12 odst. 5 se slova „Komisi Evropských
společenství“ nahrazují slovy „Evropskou komisi“.

11. § 14 včetně nadpisu zní:

„§ 14

Klinické zkoušky

(1) U aktivních prostředků určených pro klinické
zkoušky výrobce, zplnomocněný zástupce nebo zada-
vatel oznámí nejméně 60 dnů přede dnem zahájení
klinických zkoušek Ústavu záměr provést klinické
zkoušky formou stanovenou v příloze č. 12 k tomuto
nařízení a současně předloží prohlášení včetně doku-
mentace uvedené v bodě 2.2. přílohy č. 6 k tomuto na-
řízení.

(2) Klinické zkoušky aktivního prostředku může
výrobce zahájit

a) po uplynutí 60 dnů ode dne oznámení podle od-
stavce 1, pokud Ústav nesdělí výrobci, zplnomoc-
něnému zástupci nebo zadavateli během uvedené
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lhůty negativní stanovisko k provedení těchto
zkoušek z důvodu ochrany zdraví subjektu hod-
nocení, ochrany veřejného zdraví nebo jiného ve-
řejného zájmu, nebo

b) s kladným stanoviskem Ústavu, i před uplynutím
60 dnů ode dne oznámení podle odstavce 1.

(3) Výrobce nebo jeho zplnomocněný zástupce
oznámí Ústavu ukončení klinické zkoušky, včetně jeho
odůvodnění, v případě jejího předčasného ukončení.
Je-li klinická zkouška předčasně ukončena z bezpeč-
nostních důvodů, Ústav předá toto oznámení všem
členským státům a Evropské komisi. Výrobce nebo
jeho zplnomocněný zástupce uchovává zprávu uvede-
nou v § 11 písm. c) zákona o zdravotnických prostřed-
cích a na požádání ji předloží kontrolním orgánům.

(4) Klinické zkoušky se provádějí v souladu s pří-
lohou č. 7 k tomuto nařízení.“.

12. V § 15 odst. 3 se slova „a ministerstvo“ zru-
šují.

13. V § 15 odst. 4 se slovo „Komise“ nahrazuje
slovy „Evropské komise“.

14. § 16 včetně nadpisu zní:

„§ 16

Oznamovací povinnosti

(1) Výrobce, který v souladu s postupy podle § 6
odst. 3 uvádí aktivní prostředky na trh nebo do pro-
vozu, nebo zplnomocněný zástupce oznamuje v elek-
tronické podobě ministerstvu

a) zahájení činnosti v souladu s přílohou č. 9 k tomuto
nařízení,

b) ukončení činnosti v souladu s přílohou č. 9 k to-
muto nařízení,

c) uvedení aktivního prostředku na trh v souladu
s přílohou č. 11 k tomuto nařízení, a to ještě před
uvedením aktivního prostředku na trh,

d) ukončení uvádění aktivního prostředku na trh
v souladu s přílohou č. 11 k tomuto nařízení a

e) změnu některého z údajů oznámených podle pís-
men a) a c).

Údaje podle přílohy č. 11 k tomuto nařízení se ozna-
mují až poté, co oznamovatel obdrží od ministerstva
evidenční číslo na základě splnění oznamovací povin-
nosti v souladu s přílohou č. 9 k tomuto nařízení.

(2) Osoba, uvádějící zdravotnický prostředek na
trh nebo do provozu na území České republiky, je
povinna na žádost ministerstva poskytnout informace

umožňující identifikaci aktivního prostředku a pod-
klady, které sloužily k posouzení shody.

(3) Jestliže výrobce, který zamýšlí uvést pod svým
jménem na trh aktivní prostředky podle odstavce 1
nebo 2, nemá sídlo v členském státě, pověří pro uvádění
těchto aktivních prostředků na trh zplnomocněného
zástupce, který je jeho jediným zplnomocněným zá-
stupcem v rámci členských států.

(4) Ministerstvo na žádost sdělí členskému státu
a Evropské komisi informace vyplývající z odstavců 1
až 3 poskytnuté výrobcem nebo jeho zplnomocněným
zástupcem.

(5) Distributor, dovozce a osoba provádějící servis
aktivních prostředků oznamují v elektronické podobě
ministerstvu

a) zahájení činnosti v souladu s přílohou č. 10 k to-
muto nařízení,

b) ukončení činnosti v souladu s přílohou č. 10 k to-
muto nařízení a

c) změnu některého z údajů oznámených podle pís-
mene a).“.

15. Za § 16 se vkládá nový § 16a, který včetně
nadpisu zní:

„§ 16a

Soubor údajů

(1) Údaje

a) o osobách a aktivních prostředcích uvedených
v § 16,

b) o vydaných, změněných, pozastavených a zruše-
ných certifikátech, jakož i o zamítnutí žádostí o vy-
dání certifikátu podle postupů stanovených v pří-
lohách č. 2 až 5 k tomuto nařízení,

c) získané v souladu s postupem upravujícím ozna-
mování a evidenci nežádoucích příhod15) a

d) o klinických zkouškách

se zpracovávají v souladu s tímto nařízením v informač-
ním systému podle § 41 zákona o zdravotnických pro-
středcích do doby, kdy osoba nakládající s aktivními
prostředky oznámí ministerstvu ukončení činnosti,
a po dobu dalších 20 let. Údaje z informačního systému
jsou přístupné ministerstvu, Úřadu, Ústavu, Státnímu
úřadu pro jadernou bezpečnost u zdrojů ionizujícího
záření, Ústavu zdravotnických informací a statistiky
České republiky aČeské obchodní inspekci. Údaje z in-
formačního systému o nežádoucích příhodách13) a kli-
nických zkouškách aktivních prostředků jsou přístupné
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pouze ministerstvu, Ústavu a Ústavu zdravotnických
informací a statistiky České republiky.

(2) Údaje uvedené v odstavci 1 písm. a) a d) se
poskytují v elektronické podobě podle příloh č. 9
až 12 k tomuto nařízení.“.

16. V příloze č. 1 bodě 10.2. se slova „Evropských
společenství“ zrušují.

17. V příloze č. 1 bodech 10.2., 10.4. a 10.5. se
slovo „ústav“ nahrazuje slovem „Ústav“.

18. V příloze č. 1 bodě 10.4. se slovo „ústavem“

nahrazuje slovem „Ústavem“ a slova „aby se ujistil“ se
nahrazují slovy „za účelem zajištění“.

19. V příloze č. 2 bodě 3.1.5., příloze č. 4 bodě 4.,
příloze č. 5 bodě 3.1.6. a v příloze č. 6 bodě 5. se slovo
„ústavu“ nahrazuje slovem „Ústavu“.

20. V příloze č. 2 bod 4.3.2. zní:
„4.3.2. V případě aktivních prostředků uvedených v bodě 10.2. přílohy č. 1 k tomuto nařízení

požádá notifikovaná osoba, v souladu s bodem 10.2. přílohy č. 1 k tomuto nařízení, před
přijetím rozhodnutí o odborné stanovisko jeden z příslušných úřadů členských států,
v České republice Ústav, nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko požádán Ústav, vy-
pracuje odborné stanovisko do 210 dnů ode dne obdržení úplné dokumentace. Odborné
stanovisko příslušného úřadu členského státu nebo EMEA musí být zahrnuto do doku-
mentace týkající se aktivního prostředku. Notifikovaná osoba při přijímání rozhodnutí
věnuje tomuto odbornému stanovisku náležitou pozornost a své konečné rozhodnutí sdělí
instituci, která toto odborné stanovisko vydala.“.

21. V příloze č. 3 bod 5.2. zní:
„5.2. V případě aktivních prostředků uvedených v bodě 10.2. přílohy č. 1 k tomuto nařízení požádá

notifikovaná osoba, v souladu s bodem 10.2. přílohy č. 1 k tomuto nařízení, před přijetím roz-
hodnutí o odborné stanovisko jeden z příslušných úřadů členských států, v České republice Ústav,
nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko požádán Ústav, vypracuje odborné stanovisko do 210 dnů
ode dne obdržení úplné dokumentace. Odborné stanovisko příslušného úřadu členského státu
nebo EMEA musí být zahrnuto do dokumentace týkající se aktivního prostředku. Notifikovaná
osoba při přijímání rozhodnutí věnuje tomuto odbornému stanovisku náležitou pozornost a své
konečné rozhodnutí sdělí instituci, která toto odborné stanovisko vydala.“.

22. V příloze č. 7 bodě 2.3.5. se slova „nepříznivé
události“ nahrazují slovy „nežádoucí příhody“.

23. V příloze č. 7 bod 2.3.7. zní:
„2.3.7. Písemná zpráva podepsaná zkoušejícím musí obsahovat kritické hodnocení všech údajů

shromážděných během klinické zkoušky.“.

24. V příloze č. 7 bod 3. zní:
„3. Po ukončení klinických zkoušek se zpracovává závěrečná písemná zpráva v souladu s § 11 písm. c)

zákona o zdravotnických prostředcích.“.
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25. Přílohy č. 9 až 12 znějí:

„Příloha č. 9 k nařízení vlády č. 154/2004 Sb.
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Příloha č. 10 k nařízení vlády č. 154/2004 Sb.
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Příloha č. 11 k nařízení vlády č. 154/2004 Sb.
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Příloha č. 12 k nařízení vlády č. 154/2004 Sb.
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Čl. II

Účinnost

Toto nařízení nabývá účinnosti dnem 1. dubna
2011.

Předseda vlády:

RNDr. Nečas v. r.

Ministr zdravotnictví:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. r.
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NAŘÍZENÍ VLÁDY

ze dne 23. února 2011,

kterým se mění nařízení vlády č. 453/2004 Sb., kterým se stanoví technické požadavky
na diagnostické zdravotnické prostředky in vitro, ve znění nařízení vlády č. 246/2009 Sb.

Vláda nařizuje podle § 22 zákona č. 22/1997 Sb.,
o technických požadavcích na výrobky a o změně a do-
plnění některých zákonů, ve znění zákona č. 71/2000
Sb. a zákona č. 205/2002 Sb., k provedení § 11 odst. 1
a 2, § 11a odst. 2, § 12 a 13 zákona a k provedení zá-
kona č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích
a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění
zákona č. 130/2003 Sb., zákona č. 274/2003 Sb. a zákona
č. 58/2005 Sb., zákona č. 227/2009 Sb. a zákona č. 196/
/2010 Sb., (dále jen „zákon o zdravotnických prostřed-
cích“):

Čl. I

Nařízení vlády č. 453/2004 Sb., kterým se stanoví
technické požadavky na diagnostické zdravotnické
prostředky in vitro, ve znění nařízení vlády č. 246/
/2009 Sb., se mění takto:

1. V § 1 úvodní části ustanovení, § 7 odst. 3 a v § 9
odst. 5 se slova „Evropských společenství“ nahrazují
slovy „Evropské unie“.

2. V § 3 písmeno d) zní:

„d) zplnomocněným zástupcem osoba usazená v člen-
ském státě Evropské unie nebo Evropského sdru-
žení volného obchodu, který je současně smluvní
stranou Evropského hospodářského prostoru,
(dále jen „členský stát“), která je výrobcem pí-
semně pověřena k jednání za něj s úřady a orgány
v členských státech, se zřetelem na požadavky vy-
plývající pro výrobce z tohoto nařízení,“.

3. V § 3 písm. e) a v příloze č. 1 bodě 8.4.1. se
slova „Evropských společenství“ zrušují.

4. V § 3 písm. i) bodech 1 a 2 se slova „ve státech
Evropských společenství“ nahrazují slovy „v členských
státech“.

5. § 11 včetně nadpisu a poznámky pod čarou
č. 18 zní:

„§ 11

Oznamovací povinnosti

(1) Výrobce, který v souladu s postupy podle § 5
uvádí in vitro diagnostika na trh nebo do provozu,
nebo zplnomocněný zástupce oznamuje v elektronické

podobě Ministerstvu zdravotnictví (dále jen „minister-
stvo“)

a) zahájení činnosti v souladu s přílohou č. 11 k to-
muto nařízení,

b) ukončení činnosti v souladu s přílohou č. 11 k to-
muto nařízení,

c) uvedení in vitro diagnostika na trh v souladu s pří-
lohou č. 13 k tomuto nařízení, a to ještě před uve-
dením in vitro diagnostika na trh,

d) ukončení uvádění in vitro diagnostika na trh v sou-
ladu s přílohou č. 13 k tomuto nařízení a

e) změnu některého z údajů oznámených podle pís-
men a) a c).

Údaje podle přílohy č. 13 k tomuto nařízení se ozna-
mují až poté, co oznamovatel obdrží od ministerstva
evidenční číslo na základě splnění oznamovací povin-
nosti v souladu s přílohou č. 11 k tomuto nařízení.

(2) Předmětem oznámení podle odstavce 1 je rov-
něž nové in vitro diagnostikum, které bylo opatřeno
označením CE.

(3) Osoba, uvádějící in vitro diagnostika na trh
nebo do provozu na území České republiky, je povinna
na žádost ministerstva poskytnout informace umožňu-
jící identifikaci in vitro diagnostika podle bodu 2. pří-
lohy č. 13 k tomuto nařízení a podklady, které sloužily
k posouzení shody.

(4) Jestliže výrobce, který zamýšlí uvést pod svým
jménem na trh in vitro diagnostika podle odstavce 1
nebo 2, nemá sídlo v členském státě, pověří pro uvádění
těchto in vitro diagnostik na trh zplnomocněného zá-
stupce.

(5) Do zprovoznění Evropské databanky zdravot-
nických prostředků18) oznamuje ministerstvu informa-
ce podle odstavců 1 až 3 i výrobce se sídlem v jiném
členském státě než v České republice, pokud uvádí
in vitro diagnostika na trh v České republice.

(6) Distributor, dovozce a osoba provádějící servis
in vitro diagnostik oznamují v elektronické podobě
ministerstvu

a) zahájení činnosti v souladu s přílohou č. 12 k to-
muto nařízení,
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b) ukončení činnosti v souladu s přílohou č. 12 k to-
muto nařízení a

c) změnu některého z údajů oznámených podle pís-
mene a).

18) Rozhodnutí Komise 2010/227/EU ze dne 19. 4. 2010
o Evropské databance zdravotnických prostředků (Euda-
med).“.

6. V § 12 odst. 3 se slova „(dále jen „ústav“)“ na-
hrazují slovy „(dále jen „Ústav“)“.

7. § 13 včetně nadpisu zní:

„§ 13

Soubor údajů

(1) Údaje
a) o in vitro diagnostikách a osobách uvedených

v § 11,
b) o vydaných, změněných, pozastavených a zruše-

ných certifikátech, jakož i o zamítnutí žádostí o vy-
dání certifikátu podle postupů stanovených v pří-
lohách č. 3 až 7 k tomuto nařízení a

c) získané v souladu s postupem upravujícím ozna-
mování a evidenci nežádoucích příhod21)

se zpracovávají v souladu s tímto nařízením v infor-
mačním systému podle zákona o zdravotnických pro-
středcích22) do doby, kdy osoba nakládající s in vitro
diagnostiky oznámí ministerstvu ukončení činnosti,
a po dobu dalších 20 let. Údaje z informačního systému
jsou přístupné ministerstvu, Úřadu pro technickou nor-
malizaci, metrologii a státní zkušebnictví (dále jen
„Úřad“), Ústavu, Státnímu úřadu pro jadernou bezpeč-
nost u zdrojů ionizujícího záření, Ústavu zdravotnic-
kých informací a statistiky České republiky a České
obchodní inspekci. Údaje z informačního systému o ne-

žádoucích příhodách21) in vitro diagnostik jsou pří-
stupné pouze ministerstvu, Ústavu a Ústavu zdravot-
nických informací a statistiky České republiky.

(2) Údaje uvedené v odstavci 1 písm. a) se posky-
tují v elektronické podobě podle příloh č. 11 až 13
k tomuto nařízení.“.

8. V § 14 odst. 1 se slovo „ústav“ nahrazuje slo-
vem „Ústav“.

9. V § 14 odst. 3 písm. b) se slova „Komisi Evrop-
ských společenství“ nahrazují slovy „Evropské ko-
misi“.

10. V § 15 odstavce 3 a 4 znějí:

„(3) Notifikovaná osoba informuje ostatní notifi-
kované osoby a Úřad o pozastavení nebo zrušení cer-
tifikátů, které vydala; na požádání informuje ostatní
notifikované osoby a Úřad o vydání certifikátu nebo
zamítnutí žádosti o vydání certifikátů a poskytne další
podstatné informace.

(4) V případě, že notifikovaná osoba zjistí, že po-
žadavky podle tohoto nařízení nebyly výrobcem spl-
něny nebo již nadále nejsou plněny, nebo v případech,
kdy certifikát neměl být vydán, notifikovaná osoba,
s přihlédnutím k zásadám přiměřenosti, pozastaví nebo
zruší vydaný certifikát nebo omezí jeho použití, pokud
výrobce nezajistí shodu s těmito požadavky zavedením
odpovídajících nápravných opatření. V případě poza-
stavení, omezení nebo zrušení certifikátu nebo v přípa-
dech, kdy může být nutný zásah Úřadu, notifikovaná
osoba o této skutečnosti informuje Úřad.“.

11. V příloze č. 3 bodě 5. se slovo „ústavu“ na-
hrazuje slovem „Ústavu“.

12. Přílohy č. 11 až 13 znějí:

„Příloha č. 11 k nařízení vlády č. 453/2004 Sb.
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Příloha č. 12 k nařízení vlády č. 453/2004 Sb.
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Příloha č. 13 k nařízení vlády č. 453/2004 Sb.
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Čl. II

Účinnost

Toto nařízení nabývá účinnosti dnem 1. dubna
2011.

Předseda vlády:

RNDr. Nečas v. r.

Ministr zdravotnictví:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. r.
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68

SDĚLENÍ

Ministerstva práce a sociálních věcí

ze dne 9. března 2011

o rozšíření závaznosti Kolektivní smlouvy vyššího stupně

Ministerstvo práce a sociálních věcí podle § 7 zákona č. 2/1991 Sb., o kolektivním vyjednávání, ve znění
nálezu Ústavního soudu vyhlášeného pod č. 199/2003 Sb. a zákona č. 255/2005 Sb., sděluje, že Kolektivní smlouva
vyššího stupně na rok 2011 uzavřená dne 7. 12. 2010 mezi Odborovým svazem pracovníků zemědělství a výživy
– Asociace svobodných odborů České republiky a Zemědělským svazem České republiky je s účinností od
prvního dne měsíce následujícího po vyhlášení tohoto sdělení závazná i pro další zaměstnavatele s převažující
činností v odvětví označeném kódy klasifikace ekonomických činností CZ – NACE: Úroveň 1, Kód A Zeměděl-
ství, lesnictví, rybářství.

S obsahem kolektivní smlouvy vyššího stupně se lze seznámit na úřadech práce a na internetových stránkách
Ministerstva práce a sociálních věcí (www.mpsv.cz).

Ministr:

Dr. Ing. Drábek v. r.
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