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NARIZENI VLADY
ze dne 23. inora 2011,

kterym se méni nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky

na aktivni implantabilni 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 predpist, ve znéni nafizeni vlady ¢. 307/2009 Sb.

Vlida nafizuje podle § 22 zékona &. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a do-
plnéni nékterych zdkont, ve znéni zikona & 71/2000
Sb. a zdkona ¢&. 205/2002 Sb., (ddle jen ,zikon“) k pro-
vedeni § 2 pism. b), ¢c)ad), § 3 odst. 2, § 11 odst. 1 a 2,
§ 11a odst. 2, § 12 a 13 zdkona a k provedeni zikona
¢.123/2000 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a 0 zmé-
né nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni zikona
&. 130/2003 Sb., zikona &. 274/2003 Sb., zikona &. 58/
/2005 Sb., zdkona ¢&. 227/2009 Sb. a zikona &. 196/2010
Sb., (déle jen ,,zikon o zdravotnickych prostfedcich):

CL1

Narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravot-
nické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlidy
¢. 251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady
vydand k provedeni zikona ¢&. 22/1997 Sb., o technic-
kych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zdkond, ve znéni pozdgsich predpist, ve
znéni nafizeni vlidy ¢. 307/2009 Sb., se méni takto:

1. V§ 1 odst. 1 av § 13 odst. 2 se slova ,Evrop-
skych spolecenstvi“ nahrazuji slovy ,Evropské unie®.

2.V § 4 odst. 1 se véta druhd nahrazuje vétou
yExistuje-li pfislusné riziko, pak aktivni prostfedek,
ktery je ziroven strojnim zafizenim podle nafizeni
vlddy stanovujiciho technické pozadavky na strojni
zafizeni, musi spliiovat rovnéz zakladni pozadavky na
ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovené v uvedeném na-
fizeni vlidy do té miry, do jaké jsou tyto zdkladni
pozadavky specifi¢téj$i nez zakladni pozadavky stano-
vené v pfiloze ¢. 1 k tomuto nafizeni..

3. V § 5 odstavec 7 znf:

»(7) O opatfenich podle odstavct 5 a 6 informuje
Evropskou komisi a pfislusné urady clenskych stta
Evropské unie nebo Evropského sdruzeni volného ob-
chodu, ktery je soucasné smluvni stranou Evropského

hospodéfského prostoru, (dile jen ,&lensky stat) Mi-
nisterstvo pramyslu a obchodu'!).«.

4. V § 6 se odstavce 5 az 8 zrusuji.
5. Poznamka pod ¢arou &. 11a se zrusuje.

6. V § 8 odst. 2 pism. a) a b) se slova ,,Komise
Evropskych spoleCenstvi“ nahrazuji slovy ,Evropska
komise®.

7. V.§9 odst. 2 se slova ,,(ddle jen ,ninisterstvo“)“
nahrazuji slovy ,(dile jen ,ministerstvo®)“
»(ddle jen ,dstav’)“ se nahrazuji slovy ,(dile jen
,,Ustav“)“.

a slova

8. V § 10 odst. 5 se slova ,,Evropskych spolecen-

stvi“ zrusuji.

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

10. V § 12 odst. 5 se slova ,Komisi Evropskych
spoleCenstvi“ nahrazuji slovy ,Evropskou komisi®.

11. § 14 véetné nadpisu zni:

»S 14
Klinické zkousky

(1) U aktivnich prostfedkt urcenych pro klinické
zkousky vyrobce, zplnomocnény zdstupce nebo zada-
vatel ozndmi nejméné 60 dnl pfede dnem zahdjeni
klinickych zkousek Ustavu zdmér provést klinické
zkousky formou stanovenou v priloze ¢. 12 k tomuto
nafizeni a soudasné predlozi prohldseni véetné doku-
mentace uvedené v bodé 2.2. prilohy ¢. 6 k tomuto na-
fizeni.

(2) Klinické zkousky aktivntho prostfedku muze
vyrobce zahdjit

a) po uplynuti 60 dnti ode dne ozndmeni podle od-
stavce 1, pokud Ustav nesdéli vyrobci, zplnomoc-
nénému zdstupci nebo zadavateli béhem uvedené
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lhiity negativni stanovisko k provedeni téchto
zkous$ek z dtvodu ochrany zdravi subjektu hod-
noceni, ochrany vefejného zdravi nebo jiného ve-
fejného z4jmu, nebo

b) s kladnym stanoviskem Ustavu, i pfed uplynutim
60 dnt ode dne ozndmeni podle odstavce 1.

(3) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
oznami Ustavu ukonéent klinické zkousky, véetné jeho
odtvodnéni, v pripadé jejtho predcéasného ukonceni.
Je-li klinickd zkouska predCasné ukonlena z bezped-
nostnich dtvodt, Ustav pfedd toto oznimeni viem
Clenskym stitdim a Evropské komisi. Vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zdstupce uchovavd zpravu uvede-
nou v § 11 pism. c) zékona o zdravotnickych prostfed-
cich a na pozddani ji pfedlozi kontrolnim orgdnum.

(4) Klinické zkousky se provadéji v souladu s pfi-
lohou ¢&. 7 k tomuto nafizeni.“.

12. V § 15 odst. 3 se slova ,,a ministerstvo“ zru-
Suji.

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

14. § 16 véetné nadpisu zni:

»§ 16

Oznamovaci povinnosti

(1) Vyrobce, ktery v souladu s postupy podle § 6
odst. 3 uvadi aktivni prostfedky na trh nebo do pro-
vozu, nebo zplnomocnény zistupce oznamuje v elek-
tronické podobé ministerstvu

a) zahdjeni ¢innosti v souladu s prilohou ¢. 9 k tomuto
narizenti,

b) ukonéeni &innosti v souladu s pfilohou & 9 k to-
muto narizeni,

c) uvedeni aktivniho prostfedku na trh v souladu
s prilohou ¢&. 11 k tomuto nafizeni, a to jesté pred
uvedenim aktivniho prostfedku na trh,

d) ukonleni uvddéni aktivniho prostfedku na trh
v souladu s pfilohou ¢. 11 k tomuto nafizeni a

e) zménu nékterého z daji ozndmenych podle pis-
men a) a ¢).

Udaje podle prilohy ¢. 11 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 pfilohou ¢. 9 k tomuto nafizeni.

(2) Osoba, uvddgjici zdravotnicky prostfedek na
trh nebo do provozu na tzemi Ceské republiky, je
povinna na zddost ministerstva poskytnout informace

umoznujici identifikaci aktivniho prostfedku a pod-
klady, které slouzily k posouzeni shody.

(3) Jestlize vyrobce, ktery zamysli uvést pod svym
jménem na trh aktivni prostfedky podle odstavce 1
nebo 2, nemd sidlo v ¢lenském stité, povéfi pro uvadéni
téchto aktivnich prostfedkti na trh zplnomocnéného
zastupce, ktery je jeho jedinym zplnomocnénym zi-
stupcem v ramci ¢lenskych stdtd.

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

(5) Distributor, dovozce a osoba provadéjici servis
aktivnich prostfedkt oznamuji v elektronické podobé
ministerstvu

a) zahdjeni ¢innosti v souladu s pfilohou &. 10 k to-
muto narizent,

b) ukonéeni ¢innosti v souladu s pfilohou ¢. 10 k to-
muto nafizeni a

¢) zménu nékterého z tdaji oznimenych podle pis-
mene a).“.

15. Za § 16 se vklidd novy § 16a, ktery véetné
nadpisu zni:

»§ 16a

Soubor tdaju
(1) Udaje

a) o osobich a aktivnich prostfedcich uvedenych
v § 16,

b) o vydanych, zménénych, pozastavenych a zruse-
nych certifikdtech, jakoZ 1 o zamitnuti zidosti o vy-
dani certifikdtu podle postupli stanovenych v pii-
lohach &. 2 az 5 k tomuto nafizeni,

c) ziskané v souladu s postupem upravujicim ozna-
movani a evidenci nezddoucich ptihod'®) a

d) o klinickych zkouskich

se zpracovavaji v souladu s timto nafizenim v informac-
nim systému podle § 41 zdkona o zdravotnickych pro-
stiedcich do doby, kdy osoba nakladajici s aktivnimi
prostfedky ozndmi ministerstvu ukonéeni ¢innost,
a po dobu dalsich 20 let. Udaje z informacniho systému
jsou pristupné ministerstvu, Utadu, Ustavu, Stitnimu
uradu pro jadernou bezpelnost u zdroji ionizujicitho
zateni, Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky
Ceské republiky a Ceské obchodni inspekei. Udaje z in-
formaéniho systému o nezidoucich pithodich'’) a kli-
nickych zkouskach aktivnich prostfedka jsou pristupné



Strana 708 Sbirka zikont ¢. 66 / 2011

[@%

SN

stka 26

pouze ministerstvu, Ustavu a Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky Ceské republiky.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 pism. a) a d) se
poskytuji v elektronické podobé podle pfiloh & 9
az 12 k tomuto nafizeni.”.

16. V priloze ¢. 1 bodé 10.2. se slova ,,Evropskych
spoleCenstvi® zrusuji.

17. V priloze & 1 bodech 10.2., 10.4. a 10.5. se
slovo ,ustav® nahrazuje slovem ,,Ustav®.

18. V pfiloze ¢. 1 bodé 10.4. se slovo ,ustavem*
nahrazuje slovem ,,Ustavem® a slova ,,aby se ujistil“ se
nahrazuji slovy ,za ulelem zajisténi®.

19. V pfiloze ¢. 2 bodé 3.1.5., priloze ¢. 4 bodé 4.,
priloze ¢ 5 bodé 3.1.6. a v priloze & 6 bodé 5. se slovo
»Ustavu“ nahrazuje slovem ,,Ustavu®.

20. V priloze €. 2 bod 4.3.2. zni:

»4.3.2. V pripadé aktivnich prostfedkti uvedenych v bodé 10.2. pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni

poiédé notifikovand osoba, v souladu s bodem 10.2. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni, pfed
prijetim rozhodnuti o odborné stanovisko jeden z pfislusnych tradd clenskych stitd,
v Ceské republice Ustav, nebo EMEA. Je-li o odborné stanovisko pozddin Ustav, vy-
pracuje odborné stanovisko do 210 dnid ode dne obdrZeni tplné dokumentace. Odborné
stanovisko pfislusného tradu ¢lenského stitu nebo EMEA musi byt zahrnuto do doku-
mentace tykajici se aktivntho prostfedku. Notifikovand osoba pfi pfijimani rozhodnuti
vénuje tomuto odbornému stanovisku nélezitou pozornost a své kone¢né rozhodnuti sdéli

instituci, kterd toto odborné stanovisko vydala.”.

21. V pfiloze & 3 bod 5.2. zni:

»5.2. V pripadé aktivnich prostfedk uvedenych v bodé 10.2. pfilohy & 1 k tomuto nafizeni poiédé
notifikovand osoba, v souladu s bodem 10.2. pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni, pred pfijetim roz-
hodnuti o odborné stanov1sko jeden z pfisluSnych tfadd Clenskych stitd, v Ceské republice Ustav,
nebo EMEA. Je-li 0 odborné stanov1sk0 pozadan Ustav, vypracuje odborné stanovisko do 210 dnd
ode dne obdrzeni dplné dokumentace. Odborné stanovisko prislusného tradu ¢&lenského stitu
nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se aktivniho prostfedku. Notifikovand
osoba pfi pfijimdni rozhodnuti vénuje tomuto odbornému stanovisku nilezitou pozornost a své

kone¢né rozhodnuti sdéli instituci, kterd toto odborné stanovisko vydala.“.

22. V pfiloze &. 7 bodé 2.3.5. se slova ,neptiznivé
udélosti“ nahrazuji slovy ,nezddouci pithody*“.

23. V ptiloze & 7 bod 2.3.7. zni:

»2.3.7. Pisemnd zpriva podepsand zkouSejicim musi obsahovat kritické hodnoceni vSech ddaju

shromdzdénych béhem klinické zkousky.“.

24. V pfiloze &. 7 bod 3. zni:

»3. Po ukonceni klinickych zkousSek se zpracovava zavéreénd pisemnd zprdva v souladu s § 11 pism. c)

zdkona o zdravotnickych prostfedcich.”.
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25. Prilohy &. 9 a7z 12 zngji:

»Priloha ¢. 9 k nafizeni vlady &. 154/2004 Sb.

1.
Formula¥ pro oznameni osoby nakladajici s aktivnimi prostiedky
uvedené v § 16 odst. 1 naFizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.,

ve znéni narizeni vlady ¢. 66/2011 Sb.

Formular pro oznameni osoby nakladajici s aktivnimi prostiedky uvedené v § 16 odst. 1 nafizeni
vlady €. 154/2004 Sb., ve znéni nafizeni vlady €. 66/2011 Sb.

1. Evidenéni Eislo oznamovatele pfidélené Ministerstvem zdravotnictvi

2. Typ oznameni (oznameni o zahajeni ¢&innosti prfed uvedenim
zdravotnického prostfedku na trh; ozndmeni o zahdjeni Cinnosti v souladu
s €l. Il bod 2. zakona ¢.196/2010 Sb.; zména oznameni; oznameni o ukonéeni
ginnosti)

3. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych prostiedki; zplnomocnény
zastupce; vyrobce zakazkového zdravotnického prostiedku)

4. Distribuujete zaroven své aktivni implantabilni zdravotnické prostredky
v CR?

5. Provadite servis svych aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedku?

6.1CO

7. Obchodni firma/nazev/jméno a pfijmeni

8. Zkratka nazvu

9. Kod statu Ccz

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 Elenské staty (nazev)

18. Nazev statu

19. Kod statu”

20. Obec

21. Ulice, ¢islo domu
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Y Pouzivejte kddy zemi podle EN ISO 3166-1:2006, nap.:

AT
BE
BG
CH
cY
Ccz
DE
DK
EE
ES
Fl

FR
GB
GR
HU

Rakousko,
Belgie,
Bulharsko,
Svycarsko,
Kypr,

Ceska republika,
Némecko,
Dansko,
Estonsko,
Spanélsko,
Finsko,

Francie,
Spojené kralovstvi,
Recko,
Madarsko,
Irsko,

Island,

Italie,
Lichtenstejnsko,
Litva,
Lucembursko,
Lotyssko,

Malta,
Nizozemsko,
Norsko,

Polsko,
Portugalsko,
Rumunsko,
Svédsko,
Slovinsko,

Slovensko.

2.

2.1. Formulét v elektronické podobé& pro poskytnuti tdaji podle bodu 1. a zptisob jeho

vyplnéni zverejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

2.2. Zplnomocnény zastupce podle § 3 pism. 1) zdkona o zdravotnickych prosttedcich
dale ptiklada elektronickou kopii zmocnéni vyrobcem se sidlem mimo ¢lenské staty v ceském
nebo v anglickém jazyce.

2.3. Pokud osoba zpracovatele formulare neni totozna s osobou oznamovatele, priklada

tato osoba dale elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému tkonu.
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Priloha ¢. 10 k nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

1.
FormulafF pro oznameni osoby nakladajici s aktivnimi prostiedky uvedené
v § 16 odst. 5 narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.,

ve znéni narizeni vlady ¢. 66/2011 Sb.

Formular pro oznameni osoby nakladajici s aktivhimi prostfedky uvedené v § 16 odst. 5 nafizeni
vlady €. 154/2004 Sb., ve znéni nafizeni vlady ¢. 66/2011 Sb.

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

2. Typ oznameni / Type of notification (ozndmeni o zahajeni
ginnosti pfed uvedenim zdravotnického prostfedku na trh;
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 |dentification number

7.0bchodni  firma/nazev/jméno a prfijmeni/ Commercial
name/designation/name and surname

8. Zkratka nazvu / Abbreviated designation

9. Kéd 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. Nazev zvolené mezindrodné uznavané nomenklatury
zdravotnickych  prostiedk(” / Selected internationally
recognised nomenclature for medical devices?

18. Kod skupiny aktivnich implantabilnich zdravotnickych | 19. Nazev skupiny aktivnich
prostiedkl podle GMDN pfipadné UMDNS?/ Code of active implantabilnich zdravotnickych
implantable medical devices by GMDN eventually UMDNS? prostiedkll podle GMDN pfipadné
UMDNS?/ Name of active implantable
medical devices by GMDN eventually
UMDNS?

20. Nazev vyrobce / Name of manufacturer 21. Adresa, stat / Address, State
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Y Pouzivejte kody zemi podle EN ISO 3166-1:20086, nap.:

Y Please use the country codes according to EN 1SO 3166-1:2006, e.g.:

AT
BE
BG
CH
CcY
Cz
DE
DK
EE
ES
Fl

FR
GB
GR
HU

Si
SK

Rakousko / Austria,

Belgie / Belgium,

Bulharsko / Bulgaria,
Svycarsko / Switzerland,
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,
LotySsko / Latvia,

Malta / Malta,

Nizozemsko / Netherlands,
Norsko / Norway,

Polsko / Poland,

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

Slovinsko / Slovenia,
Slovensko / Slovakia

2) . - o N o I . R .

Jestlize ma vyrobce, pfipadné zplnomocnény zastupce, distribuovaného aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostfedku sidlo v jiném &lenském staté nez Ceské republice, ktery nevyzaduje udaje
podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostiedkt (GMDN), je mozno uvést Udaje podle

Univerzalniho nomenklaturniho systému zdravotnickych prostredkd (UMDNS).
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2 If the manufacturer or authorized representative of distributed active implantable 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).

2.

2.1. Formulét v elektronické podobé pro poskytnuti udaji podle bodu 1. a zplisob jeho
vyplnéni zveiejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

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

Priloha ¢&. 11 k nafizeni vlady ¢&. 154/2004 Sb.

1.
FormulaF pro oznameni aktivniho implantabilniho zdravotnického

prostiredku

Formular pro oznameni aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku

1. Evidencni Eislo oznamovatele pridélené Ministerstvem zdravotnictvi
2. Evidenc¢ni kéd aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku pridéleny
Ministerstvem zdravotnictvi

3. Typ oznameni (oznameni o zahdjeni ¢innosti pred uvedenim zdravotnického
prostfedku na trh; oznameni o zahdjeni Cinnosti v souladu s €&l Il bod 2. zdkona
¢.196/2010 Sb.; zména oznameni ve vztahu k udajim o oznamovateli; zména
oznameni ve vztahu k Gdajim o aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostredku;
oznameni o ukonéeni ¢innosti)

4. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych prostiedkd; vyrobce zakazkového
zdravotnického prostredku; zplnomocnény zastupce)

5.1CO

6. Obchodni firma/nazev/jméno a pfijmeni

7. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni)

8. Telefon

9. E-Mail

10. Vyrobce se sidlem mimo Clenské staty (nazev)

11. Nazev statu

12.  Kod statu”

13. Obec

14. Ulice, Cislo domu

15. Kéd skupiny aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podle GMDN?

16. Nazev skupiny aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podle GMDN?
17. Kéd kategorie aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku” 01
18. Struény popis aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku Eesky

19. Struény popis aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku anglicky

20. Typ aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku®

21. Znacka / nazev aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku

22. Datum uvedeni aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku na trh

23. Byla provedena klinicka zkouska?

24. Cislo pfilohy k nafizeni vlady &. 154/2004 Sb., podle které byla posouzena shoda




Strana 714

Sbirka zikont ¢. 66 / 2011

Castka 26

25. Cislo certifikatu

26. Cislo notifikované osoby

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

28. Clenské staty, ve kterych byl / je aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek obchodovan, spolu
s ¢asovym ohrani¢enim

29. Nazev ¢lenského statu 30. Datum 31. Datum
zahéjeni ukonéeni (pokud
je znamo)

Y Pouzivejte kody zemi podle EN SO 3166-1:2006, napt.:

AT
BE
BG
CH
CY
Cz
DE
DK
EE
ES
Fl

FR
GB
GR
HU

Rakousko,
Belgie,
Bulharsko,
Svycarsko,
Kypr,

Ceska republika,
Némecko,
Dansko,
Estonsko,
Spanélsko,
Finsko,

Francie,
Spojené kralovstvi,
Recko,
Madarsko,
Irsko,

Island,

Italie,
Lichtenstejnsko,
Litva,
Lucembursko,
Lotyssko,

Malta,
Nizozemsko,
Norsko,

Polsko,
Portugalsko,
Rumunsko,
Svédsko,
Slovinsko,

Slovensko.
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2 Vypliite spravny kod a nazev skupiny aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podle
Globalni nomenklatury zdravotnickych prostiedkt (GMDN).

¥ ESN EN ISO 15225:2010.

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

2,

2.1. Formulat v elektronické podobé pro poskytnuti tdaji podle bodu 1. a zptisob jeho
vyplnéni zverejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

2.2. Kformulati se ptikladad elektronickd kopie zavérecné zpravy z klinického
hodnoceni, certifikatu (byl-l1i vydan) a prohlaseni o shod€ v Ceském nebo anglickém jazyce.
2.3. K formuléti se ptiklada elektronicka kopie navodu k pouziti v Ceském jazyce.

2.4. Pokud osoba zpracovatele formuléfe neni totoznéa s osobou oznamovatele, ptiklada
tato osoba dale elektronickou kopii pln€ moci prokazujici zmocnéni k takovému ukonu.

Priloha ¢&. 12 k nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

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

4110 Nazev pfislusného Gifadu / Name of competent authority
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv / State Institute for Drug Control

4120 Koéd zemé / Country code 4130  Kod kraje / Region code
cz CZ0o11A
4140  Obec/ Town 4150 PSC / Postal code
Praha 10 100 41
4160  Ulice, gislo 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”

Oznameni zadavatele / Notification of sponsor
4215 Datum oznameni / Date of notification”

Vyrobce / Manufacturer

4220 Identifikacni Cislo (ICO) vyrobce / Identification number (ID-No.) of manufacturer

4230 Jméno vyrobce / Name of manufacturer
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4240 Koéd 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 zastupce / 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 ldentifikani €islo (ICO) zadavatele / Identification number (ID-No.) of sponsor
4442 Jméno zadavatele / Name of sponsor
4443 K6d zeme / Country code® 4444  Kod kraje / Region code™
4445 Obec/Town 4446 PSC / Postal code
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 zkou$ky / Title of investigation
4453  Cislo protokolu / Protocol number
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4454  Hlavni Gc¢el / Primary objective

4460 Jméno fyzické osoby odpovédné za klinické zkoudky / 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 ylice, &islo domu / Street, number 4530 Telefon / Telephone number
4540  Fax/Fax number 4550 E-mail

4560 Nazev prislusného poskytovatele, ktery je povéien 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  yiice, ¢islo 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 za&atek klinickych zkoudek / Start of investigation is scheduled for"

4680 Planovana doba trvani klinickych zkousek (v mésicich) / Time period scheduled for investigation (in months)

4690 Pocet zkousenych aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredk( / Number of active implantable medical
devices to be investigated®

4700 Multicentrické klinické zkousky / Multicentre investigation O Ano /Yes O Ne /No

4710 Mista provadénych klinickych zkousek (zdravotnické zafizeni a oddéleni)”
Locations of clinical investigation (health-care facility and department)

Aktivni implantabilni zdravotnicky prostredek / Active implantable medical device

4720 Koéd skupiny zkouseného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podle UMDNS nebo GMDN"
UMDNS or GMDN code of active implantable medical device to be investigated”

4730 Nazev skupiny zkougeného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podle UMDNS nebo GMDN”
UMDNS or GMDN designation of active implantable medical device to be investigated”

4760 Nazev a struény popis zkouseného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku”
Name and short description of active implantable medical device to be investigated
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Eticka komise / Ethics Committee
4770 Nazev etické komise poskytovatele
Name of the Ethics Committee of provider
4780 Kéd zemé / Country code” 4790 Kod kraje / Region code”
4800 Obec/Town 4810 PSC /Postal code
4820  |Jjice. ¢islo domu / Street. number 4840 Telefon / Telephone number
4850  Fax/Fax number 4860  E-mail
4870 Registrovana u CZ/CA02 (Statni ustav pro kontrolu 1&€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
4890 Souhlasné stanovisko etické komise
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
TOWI oo e e e e Date
Jméno, prijmeni Podpis a razitko
Name, SUMame ..........ccooviriiiiiiiiiiee e eieia e s Signature and stamp ...

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information:

Procesni poznamky / Processing notes

Vyplni Statni ustav pro kontrolu 1é€iv / To be filled in only by the State Institute for Drug Control

4910 Datum uplynuti 60denni Ihiity” / Date of expiration of 60 day period
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4911

Datum doruéeni Statnimu Gstavu pro kontrolu lé&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 pfedani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Date of delivery to the Institute of Health
Information and Statistics"

Pokyny k vypInéni Formulafe o zaméru provést klinické zkousky podle § 16
Instructions for completing the Clinical Investigation Notification Form according to § 16

Rok, mésic, den
Year, month, day

Bude vydano Statnim ustavem pro kontrolu 1&Civ. Sklada se z kédu zemé podle EN ISO 3166-1:2006, lomitka
a kodu Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv, lomitka a interniho registracniho €isla uréeného Statnim ustavem pro
kontrolu 1éCiv: napf.: CZ/CAO02/nnn...

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...

Pouzivejte kddy zemi podle EN ISO 3166-1:2006, napf.:
Please use the country codes according to EN ISO 3166-1:2006, e.g.:

... Rakousko / Austria 1S ... Island / Iceland

... Belgie / Belgium IT ... Italie / ltaly

... Bulharsko / Bulgaria LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
... Svycarsko / Switzerland LT ... Litva / Lithuania

... Kypr/ Cyprus LU ... Lucembursko / Luxembourg
... Ceska republika / Czech Republic LV ... LotySsko / Latvia

.. Némecko / Germany MT ... Malta / Malta

... Dansko / Denmark NL ... Nizozemsko / Netherlands
... Estonsko / Estonia NO ... Norsko / Norway

... Spanélsko / Spain PL ... Polsko / Poland

... Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugal

... Francie / France RO ... Rumunsko / Romania

.. Spojené kralovstvi / United Kingdom SE ... Svédsko / Sweden

... Recko / Greece Sl ... Slovinsko / Slovenia

- Madarsko / Hungary SK .. Slovensko / Slovakia

.. Irsko / Ireland

Pouzivejte kody krajil podle Opatfeni CSU ze dne 27.04.1999, éastka 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.

Vypliite spravny koéd a nazev skupiny aktivnino implantabilniho zdravotnického prostiedku podle
Univerzalniho nomenklaturniho systému zdravotnickych prostfedki (UMDNS) nebo podle Globalni
nomenklatury zdravotnickych prostfedkii (GMDN), az bude k dispozici (napf. 44475, AICD/Automaticky
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implantabilni kardioverter-defibrilator/). 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. 44475, AICD
/Automatic implantable cardioverter-defibrillator/). If not available, please give a short description (item No.
4760).

7 Oznacte dllezité informace pro identifikaci zkouSeného aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku.

Please indicate the necessary data for the identification of the active implantable medical device to be

7 investigated.”.
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CL 11

Ucinnost
Toto nafizeni nabyvd Gfinnosti dnem 1. dubna
2011.

Pfedseda vlidy:
RNDr. Necas v. r.

Ministr zdravotnictvi:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. 1.
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NARIZENI VLADY
ze dne 23. inora 2011,

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

na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni narizeni vlady ¢. 246/2009 Sb.

Vlida nafizuje podle § 22 zidkona & 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a do-
plnéni nékterych zdkont, ve znéni zdkona & 71/2000
Sb. a zdkona ¢. 205/2002 Sb., k provedeni § 11 odst. 1
a2, § 11a odst. 2, § 12 a 13 zdkona a k provedeni za-
kona & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zméné nékterych souvisejicich zikont, ve znéni
zakona &. 130/2003 Sb., zikona &. 274/2003 Sb. a zikona
&. 58/2005 Sb., zdkona ¢&. 227/2009 Sb. a zikona & 196/
/2010 Sb., (ddle jen ,zdkon o zdravotnickych prostfed-
cich):

CL1

Narizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi

technické pozadavky na diagnostické zdravotnické

prostfedky in vitro, ve znéni nafizeni vlidy ¢&. 246/
/2009 Sb., se méni takto:

1. V § 1 dvodni &sti ustanoveni, § 7 odst. 3av §9
odst. 5 se slova ,Evropskych spolecenstvi“ nahrazuji
slovy ,,Evropské unie®.

2. V § 3 pismeno d) zni:

»d) zplnomocnénym zdstupcem osoba usazend v ¢len-
ském stdté Evropské unie nebo Evropského sdru-
zeni volného obchodu, ktery je soucasné smluvni
stranou Evropského hospoditského prostoru,
(dale jen ,clensky stit“), kterd je vyrobcem pi-
semné povéfena k jedndni za néj s trady a orginy
v Clenskych stitech, se zfetelem na pozadavky vy-
plyvajici pro vyrobce z tohoto nafizent,”.

3. V § 3 pism. e) a v priloze ¢ 1 bodé 8.4.1. se
slova ,Evropskych spolecenstvi® zrusuji.

4. V § 3 pism. i) bodech 1 a 2 se slova ,,ve stitech
Evropskych spoleCenstvi® nahrazuji slovy ,,v ¢lenskych
statech®.

5. § 11 v&etné nadpisu a poznimky pod arou
¢. 18 znt:

»§ 11
Oznamovaci povinnosti
(1) Vyrobce, ktery v souladu s postupy podle § 5

uvadi in vitro diagnostika na trh nebo do provozu,
nebo zplnomocnény zistupce oznamuje v elektronické

podobé& Ministerstvu zdravotnictvi (déle jen ,minister-
stvo®
a) zahdjeni ¢innosti v souladu s pfilohou ¢. 11 k to-
muto narizeni,
b) ukonéeni ¢innosti v souladu s pfilohou &. 11 k to-
muto narizeni,
¢) uvedeni in vitro diagnostika na trh v souladu s pfi-
lohou ¢. 13 k tomuto nafizeni, a to jesté pred uve-
denim in vitro diagnostika na trh,
d) ukonéeni uvadéni in vitro diagnostika na trh v sou-
ladu s pfilohou ¢&. 13 k tomuto nafizeni a
e) zménu nékterého z tdajd ozndmenych podle pis-
men a) a ¢).
Udaje podle prilohy ¢. 13 k tomuto nafizeni se ozna-
muji az poté, co oznamovatel obdrzi od ministerstva
evidenéni &islo na zdkladé splnéni oznamovaci povin-
nosti v souladu s pfilohou & 11 k tomuto nafizeni.

(2) Pfedmétem ozndmeni podle odstavce 1 je rov-
néz nové in vitro diagnostikum, které bylo opatfeno
oznacenim CE.

(3) Osoba, uvddégjici in vitro diagnostika na trh
nebo do provozu na tizemi Ceské republiky, je povinna
na zadost ministerstva poskytnout informace umoZiiu-
jici identifikaci in vitro diagnostika podle bodu 2. pri-
lohy ¢. 13 k tomuto nafizeni a podklady, které slouzily
k posouzeni shody.

(4) Jestlize vyrobce, ktery zamysli uvést pod svym
jménem na trh in vitro diagnostika podle odstavce 1
nebo 2, nemd sidlo v ¢lenském stdté, povéfi pro uvddéni
téchto in vitro diagnostik na trh zplnomocnéného za-
stupce.

(5) Do zprovoznéni Evropské databanky zdravot-
nickych prostfedki'®) oznamuje ministerstvu informa-
ce podle odstavci 1 az 3 1 vyrobce se sidlem v jiném
lenském stité nez v Ceské republice, pokud uvadi
in vitro diagnostika na trh v Ceské republice.

(6) Distributor, dovozce a osoba provadéjici servis
in vitro diagnostik oznamuji v elektronické podobé
ministerstvu

a) zahdjeni ¢innosti v souladu s pfilohou &. 12 k to-
muto narizent,
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b) ukonéeni ¢innosti v souladu s pfilohou ¢. 12 k to-
muto nafizeni a

c) zménu nékterého z idajd ozndmenych podle pis-
mene a).

%) Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. 4. 2010
o Evropské databance zdravotnickych prostfedka (Euda-
med).“.

«

6. V § 12 odst. 3 se slova ,,(déle jen ,dstav)“ na-

hrazuji slovy ,(ddle jen ,Ustav)“.

7. § 13 v&etné nadpisu zni:

»§ 13

Soubor udaju

(1) Udaje

a) o in vitro diagnostikich a osobdch uvedenych
v § 11,

b) o vydanych, zménénych, pozastavenych a zruSe-
nych certifikdtech, jakoZ 1 0 zamitnuti zidosti o vy-
dani certifikdtu podle postupu stanovenych v pri-
lohich ¢. 3 a7 7 k tomuto nafizeni a

c) ziskané v souladu s postupem upravu;unm ozna-
movini a evidenci nezddoucich prihod?')

se zpracovavaji v souladu s timto nafizenim v infor-
maénim systému podle zdkona o zdravotnickych pro-
stiedcich®®) do doby, kdy osoba naklidajici s in vitro
diagnostiky ozndmi ministerstvu ukonleni &innosti,
a po dobu dalsich 20 let. Udaje z informaéniho systému
jsou piistupné ministerstvu, Ufadu pro technickou nor-
malizaci, metrologii a stitni zkuSebnictvi (déle jen
,Utad®), Ustavu, Statnimu Gfadu pro jadernou bezpec-
nost u zdrojt ionizujictho zafeni, Ustavu zdravotnic-
kych informaci a statistiky Ceské republiky a Ceské
obchodni inspekci. Udaje z informaéniho systému o ne-

1.

zadoucich prlhodach ") in vitro diagnostik jsou pfi-
stupné pouze ministerstvu, Ustavu a Ustavu zdravot-
nickych informaci a statistiky Ceské republiky.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 pism. a) se posky-
tuji v elektronické podobé podle priloh & 11 az 13
k tomuto nafizeni.”.

8. V § 14 odst. 1 se slovo ,ustav® nahrazuje slo-
vem ,,Ustav®.

9. V § 14 odst. 3 pism. b) se slova ,,Komisi Evrop-
skych spoleCenstvi® nahrazuji slovy ,Evropské ko-
misi®.

10. V § 15 odstavce 3 a 4 zngji:

»(3) Notifikovand osoba informuje ostatni notifi-
kované osoby a Ufad o pozastaveni nebo zrueni cer-
ufikdtd, které vydala; na pozddani informuje ostatni
notifikované osoby a Utad o vydani certifikitu nebo
zamitnuti Zddosti o vydani certifikdtd a poskytne dalsi
podstatné informace.

(4) V pripadé, Ze notifikovand osoba zjisti, Ze po-
zadavky podle tohoto nafizeni nebyly vyrobcem spl-
nény nebo jiz naddle nejsou plnény, nebo v pripadech,
kdy certifikit nemél byt vyddn, notifikovand osoba,
s prihlédnutim k zdsaddm pfiméfenosti, pozastavi nebo
zru${ vydany certifikdt nebo omezi jeho pouziti, pokud
vyrobce nezajisti shodu s témito pozadavky zavedenim
odpovidajicich ndpravnych opatfeni. V pripadé poza-
staveni, omezeni nebo zruseni certifikitu nebo v pfipa-
dech, kdy mtiZe byt nutny zisah Ufadu, notifikovand
osoba o této skutetnosti informuje Utad.®.

11. V pfiloze & 3 bodé 5. se slovo ,uUstavu® na-
hrazuje slovem ,,Ustavu®.

12. Pfilohy ¢. 11 az 13 zngji:

»Priloha ¢ 11 k nafizeni vlady ¢ 453/2004 Sb.

Formulafr pro ozniameni osoby naklidajici s in vitro diagnostiky
uvedené v § 11 odst. 1 narizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.,

ve znéni narizeni vlady ¢. 67/2011 Sb.

Formular pro oznameni osoby nakladajici s in vitro diagnostiky uvedené v § 11 odst. 1 nafizeni
vlady ¢&. 453/2004 Sb., ve znéni nafizeni vlady €. 67/2011 Sb.

1. Evidencni €islo oznamovatele pridélené Ministerstvem zdravotnictvi

2. Typ oznameni (oznameni o zahajeni

Cinnosti)

cinnosti
zdravotnického prostfedku na trh; oznameni o zahajeni €innosti v souladu
s Cl. Il bod 2. zakona ¢.196/2010 Sb.; zména oznameni; oznameni o ukonceni

pfed uvedenim

zastupce)

3. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych prostiedkil; zplnomocnény
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4. Distribuujete zarovef sva in vitro diagnostika v CR?

5. Provadite servis svych in vitro diagnostik?

6.1CO

7. Obchodni firma/nazev/jméno a pfijmeni

8. Zkratka nazvu

9. Kéd statu

CZ

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

Y Pouzivejte kody zemi podle EN 1SO 3166-1:2006, 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,

LI Lichtenstejnsko,
LT Litva,

LU Lucembursko,

LV Lotyssko,
MT Malta,
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NL Nizozemsko,
NO Norsko,
PL Polsko,

PT Portugalsko,
RO Rumunsko,
SE Svédsko,

Sl Slovinsko,
SK Slovensko.

2.

2.1. Formulét v elektronické podobé€ pro poskytnuti tdaji podle bodu 1. a zptisob jeho
vyplnéni zvetejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankéch.

2.2. Zplnomocnény zastupce podle § 3 pism. 1) zdkona o zdravotnickych prosttedcich
dale ptiklada elektronickou kopii zmocnéni vyrobcem se sidlem mimo ¢lenské staty v Ceském

nebo v anglickém jazyce.

2.3. Pokud osoba zpracovatele formulate neni totozna s osobou oznamovatele, priklada
tato osoba dale elektronickou kopii pln€ moci prokazujici zmocnéni k takovému tkonu.

1.

Pfiloha ¢. 12 k nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

Formulafr pro ozniameni osoby nakladajici s in vitro diagnostiky uvedené
v § 11 odst. 6 natizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.,

ve znéni narizeni vlady ¢. 67/2011 Sb.

Formular pro oznameni osoby nakladajici s in vitro diagnostiky uvedené v § 11 odst. 6 nafizeni
viady €. 453/2004 Sh., ve znéni nafizeni vlady €. 67/2011 Sbh.

1. Evidencni Cislo oznamovatele pfidélené 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
¢innosti prfed uvedenim zdravotnického prostiedku na trh;
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?
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6. ICO / CZ Identification number

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

8. Zkratka nazvu / Abbreviated commercial name

9. Kéd 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  prostiedki® / Selected internationally
recognised nomenclature for medical devices?

18. Kéd skupiny in vitro diagnostik podle GMDN pfipadné
UMDNS?/ Code of in vitro diagnostic medical devices by GMDN
eventually UMDNS?

19. Nazev skupiny in vitro diagnostik
podle GMDN pfipadné UMDNS 2/ Name
of in vitro diagnostic medical devices by
GMDN eventually UMDNS?

20. Nazev vyrobce / Name of manufacturer

21. Adresa, stat / Address, State

R Pouzivejte kédy zemi podle EN ISO 3166-1:2006, napf.:

Y Please use the country codes according to EN ISO 3166-1:2006, e.g.:

AT Rakousko / Austria,

BE Belgie / Belgium,

BG Bulharsko / Bulgaria,

CH Svycarsko / Switzerland,

CYy Kypr / Cyprus,

cz Ceska republika / Czech Republic,
DE Némecko / Germany,

DK Dansko / Denmark,

EE Estonsko / Estonia,

ES Spanélsko / Spain,

Fl Finsko / Finland,

FR Francie / France,

GB Spojené kralovstvi / United Kingdom,
GR Recko / Greece,

HU Madarsko / Hungary,

IE Irsko / Ireland,

IS Island / Iceland,

IT Italie / Italy,

LI Lichtenstejnsko / Lichtenstein,

LT Litva / Lithuania,
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LU Lucembursko / Luxembourg,
LV Lotys$sko / Latvia,

MT Malta / Malta,

NL Nizozemsko / Netherlands,
NO Norsko / Norway,

PL Polsko / Poland,

PT Portugalsko / Portugal,

RO Rumunsko / Romania,

SE Svédsko / Sweden,

Sl Slovinsko / Slovenia,

SK Slovensko / Slovakia.

? Jestlize ma vyrobce, pfipadné zplnomocnény zastupce, distribuovaného in vitro diagnostika sidlo
v jiném ¢&lenském staté nez Ceské republice, ktery nevyzaduje Udaje podle Globalni nomenklatury
zdravotnickych prostifedkli (GMDN), je mozno uvést Udaje podle Univerzalniho nomenklaturniho
systému zdravotnickych (UMDNS).

2 |f the manufacturer or authorized representative of distributed in vitro diagnostic 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).

2.

2.1. Formulét v elektronické podobé€ pro poskytnuti tdaji podle bodu 1. a zplisob jeho
vyplnéni zvetejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

2.2. Pokud osoba zpracovatele formuléfe neni totozna s osobou oznamovatele, ptiklada
tato osoba dale elektronickou kopii pln€ moci prokazujici zmocnéni k takovému tkonu.

Priloha ¢&. 13 k nafizeni vlady ¢&. 453/2004 Sb.

1.

Formulaf pro oznameni in vitro diagnostika

FormulaFr pro ozniameni in vitro diagnostika

1. Evidencni &islo oznamovatele pridélené Ministerstvem zdravotnictvi

2. Evidenc¢ni kéd in vitro diagnostika pfidéleny Ministerstvem zdravotnictvi

3. Typ oznameni (oznameni o zahdjeni ¢&innosti pfed uvedenim zdravotnického
prostfedku na trh; oznameni o zahdjeni innosti v souladu s ¢&l. Il bod 2. zdkona
¢.196/2010 Sb.; zména oznameni ve vztahu k Gdajim o oznamovateli; zména
oznémeni ve vztahu k Udajim o in vitro diagnostiku; ozndmeni o ukonéeni €innosti)

4. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych prostiedkd; zplnomocnény zastupce)
5.1CO

6. Obchodni firma/nazev/jméno a pfijmeni

7. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni)

8. Telefon
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9. E-Mail

10. Vyrobce se sidlem mimo Clenské staty (nazev)

11. Nazev statu

12. Kod statu”

13. Obec

14. Ulice, ¢islo domu

15. Kéd skupiny in vitro diagnostika podle GMDN?

16. Nazev skupiny in vitro diagnostika podle GMDN?

17.Kéd kategorie in vitro diagnostika”

06

18. Struény popis in vitro diagnostika Cesky

19. Struény popis in vitro diagnostika anglicky

20. Znacka / nazev in vitro diagnostika

21. Nové in vitro diagnostikum podle § 3 pism. i) nafizeni viady €. 453/2004 Sb.

22. Datum uvedeni in vitro diagnostika na trh

23. ldentifikace in vitro diagnostika:

seznam A prilohy €. 2 k nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.
seznam B pfilohy €. 2 k nafizeni vlady €. 453/2004 Sb.
pro sebetestovani

jiné

24. Cislo pfilohy nafizeni vliady &. 453/2004 Sb., podle které byla posouzena shoda

25. Cislo certifikatu podle pfiloh €. 3 aZ 7 k nafizeni vlady &. 453/2004 Sb.

26. Cislo notifikované osoby

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

28. Clenské staty, ve kterych bylo / je in vitro diagnostikum obchodovano, spolu s ¢asovym ohrani¢enim

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

Y Pouzivejte kody zemi podle EN 1SO 3166-1:2006, napf.:
AT Rakousko,
BE Belgie,
BG Bulharsko,
CH Svycarsko,
CYy Kypr,
Ccz Ceska republika,
DE Némecko,
DK Dansko,
EE Estonsko,
ES Spanélsko,
Fl Finsko,
FR Francie,
GB Spojené kralovstvi,
GR  Recko,
HU Madarsko,
IE Irsko,
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IS Island,
IT Italie,
LI Lichtenstejnsko,
LT Litva,
LU Lucembursko,
LV Lotyssko,
MT Malta,
NL Nizozemsko,
NO Norsko,
PL Polsko,
PT Portugalsko,
RO Rumunsko,
SE Svédsko,
Sl Slovinsko,
SK Slovensko.

2 Vyplite spravny kéd a nazev skupiny in vitro diagnostika podle Globalni nomenklatury

zdravotnickych prostredkt (GMDN).
¥ CSN EN I1SO 15225:2010.

2.

2.1. Formulét v elektronické podob& pro poskytnuti tdaji podle bodu 1. a zptisob jeho
vyplnéni zvetejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

2.2. K formulafi se v elektronické podobé prikladaji

2.2.1. informace vztahujici se k

22.1.1.

2.2.1.2.

2.2.1.3.

¢inidlim, vysledkim reakce Cinidel, kalibraénim a kontrolnim materialim se
zietelem na jejich obecnou technologickou chrakteristiku nebo

analytim a vSem jejich dal§im podstatnym zménam vcetné preruseni uvadéni na

trh

>

dal$im in vitro diagnostikim s odpovidajicimi Gdaji,

2.2.2. uin vitro diagnostik uvedenych v pftiloze €. 2 k tomuto natizeni a in vitro diagnostik
pro sebetestovani

2.2.2.1. udaje umoziujici jejich identifikaci,

2222
22.23.
2224,

2.2.2.5.
2.2.2.6.

informace o jejich oznacovani (naptiklad oznaceni CE, §titky, symboly, napisy),

navody k jejich pouziti,

analytické a, ptichazi-li v uvahu, i zdkladni diagnostické tidaje uvedené v bod¢ 3.
Casti A. prilohy €. 1 k tomuto nafizeni,

vysledky hodnoceni funk¢ni zpasobilosti podle ptilohy €. 8 k tomuto natizeni,

certifikaty a
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2.2.2.7. podstatné zmény vztahujici se k bodim 2.2.2.1. az 2.2.2.6. vCetn¢ preruSeni
uvadeéni na trh.

2.3. Pokud osoba zpracovatele formulare neni totozna s osobou oznamovatele, ptiklada
tato osoba dale elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému tkonu.*.
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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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SDELENT
Ministerstva prace a socidlnich véci
ze dne 9. bfezna 2011

o roz§ifeni zdvaznosti Kolektivni smlouvy vyssiho stupné

Ministerstvo prace a socidlnich véci podle § 7 zikona & 2/1991 Sb., o kolektivnim vyjednédvéni, ve znéni
nilezu Ustavniho soudu vyhldSeného pod & 199/2003 Sb. a zdkona & 255/2005 Sb., sdé&luje, Ze Kolektivni smlouva
vyssiho stupné na rok 2011 uzavfend dne 7. 12. 2010 mezi Odborovym svazem pracovnikt zemédélstvi a vyzivy
— Asociace svobodnych odbort Ceské republiky a Zemédélskym svazem Ceské republiky je s Géinnosti od
prvniho dne mésice nésledujictho po vyhlaSeni tohoto sdéleni zdvazni i pro dal$i zaméstnavatele s prevazujici
¢innosti v odvétvi oznaceném kédy klasifikace ekonomickych ¢innosti CZ — NACE: Uroven 1, Kéd A Zemédél-
stvi, lesnictvi, rybarstvi.

S obsahem kolektivni smlouvy vyssiho stupné se lze sezndmit na tradech price a na internetovych strankich
Ministerstva prace a socidlnich véci (www.mpsv.cz).

Ministr:

Dr. Ing. Drébek v. r.
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